Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Biodacyna 250 mg/ml injekcinis tirpalas
Amikacinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).
- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Biodacyna ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Biodacyna
Kaip vartoti Biodacyna

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Biodacyna

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wdE

1. Kas yra Biodacyna ir kam jis vartojamas

Biodacyna yra aminoglikozidy grupés antibiotikas. Jis sukelia bakterijas naikinantj poveikj. Vaistas
prasiskverbia j bakterijos Igstel¢ ir slopina mikroorganizmo vystymasi.

Amikacino gali biiti vartojama $iy ligy gydymui:
plaudiy ir apatiniy kvépavimo taky infekcinéms ligoms, kurios atsiranda gydymo ligoningje
metu, gydyti, jskaitant sunky plauciy uzdegima;

- vidinés pilvo infekcinés ligos, jskaitant pilvaplévés uzdegima;

- komplikuotos ir pasikartojancios inksty, slapimo taky ir $lapimo piislés infekcinés ligos;

- odos ir poodinio audinio infekcinés ligos, jskaitant infekuotus nudegimus;

— bakterinis vidinio $irdies dangalo uzdegimas;

- vidinés pooperacinés pilvo ertmés infekcinés ligos.

2.  Kas Zinotina pries vartojant Biodacyna

Biodacyna vartoti negalima :

- jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra alergija kitiems aminoglikozidy grupés antibiotikams;

- jeigu sergate miastenija (pasireiSkianti raumeny silpnumu).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Biodacyna.

Reikia pasakyti gydytojui, jeigu jums pasireiskia:
sutrikusi inksty funkcija,

- sutrikusi klausa,

— Parkinsono liga,

- jau buvo taikytas gydymas kitais j amikacing panaSiais antibiotikais,

- jeigu Jums arba Jiisy Seimos nariams nustatyta mitochondrijy mutacijos liga (genetinis
sutrikimas) arba antibiotiky sukeltas klausos pablogéjimas, prie$ pradedant vartoti



aminoglikozidy, rekomenduojama informuoti gydytoja ar vaistininkg; dél tam tikry
mitochondriniy mutacijy, vartojant §io vaistinio preparato gali kilti didesné klausos pablogéjimo
rizika. Prie§ pradedant vartoti Biodacyna, jiisy gydytojas gali rekomenduoti atlikti genetinius
tyrimus.

Tokiu atveju gydytojas imsis atitinkamy atsargumo priemoniy.

Gydytojas taip pat imsis tam tikry atsargumo priemoniy, jeigu esate 60 mety amziaus ar vyresni arba
organizmui triiksta skysciy.

Atsargumas taip pat biitinas tada, kai vaisto vartojama neisnesiotiems kiidikiams arba naujagimiams.

Bus stebima:

- inksty funkcija, ypac jei esate 60 mety amziaus ar vyresni arba jiisy inkstai pazeisti;
- klausa;

- amikacino koncentracija kraujyje (jeigu reikia).

Jeigu pasireiskia inksty pazeidimo poZymiai arba inksty pazeidimai pasunkéja, paros dozé bus
sumazinta ir (arba) pailginti tarpai tarp doziy vartojimo. Jeigu inksty pazeidimas tampa sunkus,
amikacino vartojimas bus nutrauktas.

Gydymas amikacinu taip pat turi biti nutrauktas, jei atsiranda triuk§mas ausyse arba pablogéja klausa.

Kad bty iSvengta inksty, klausos ir pusiausvyros organo ir nervo ir raumens jungties funkcijos
pazeidimo pavojaus, gydymas amikacinu tgsiamas ne ilgiau kaip 14 pary, iSskyrus atvejus, kai
gydytojas nusprendzia, kad tai butina.

Gydymo metu bus uztikrinta, kad gautuméte pakankama skysciy kiekij.

Jei operacijos metu zaizdy plovimo procediiroms naudojami tirpalai, kuriy sudétyje yra amikacino ar
panaSaus antibiotiko, tai bus jskaiciuota j vartojamg amikacino dozg.

Kiti vaistai ir Biodacyna
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Pasakyklte gydytojui, jei vartojate:
kity ] amikacing panasiy antibiotiky;
— raumenis atpalaiduojanciy vaisty;
— bifosfonaty;
- vaisty, kuriy sudétyje yra platinos;
- greitai veikianciy diuretiky (vaisty, didinanéiy §lapimo iSsiskyrima), pvz. furozemido;
- tiamino (B1), nes jis gali prarasti savo efektyvuma;
- bet kokiy kity vaisty, kurie gali pakenkti kepenims ar klausai
arba
— jei neseniai vartojote anestetiky.

Naujagimiams indometacinas (vaistas nuo uzdegimo) gali padidinti pasisavinamo amikacino kieki.

Jei Jis vartojoteyra anestetiky ar raumenis atpalaiduojanciy vaisty(pvz. esate po operacijos),
amikacino negalima leisti j pilva, nes gali sutrikti kvépavimas.
Vaikams leisti amikacino j pilva nerekomenduojama.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Neéstumas
Jeigu esate néscia, gydytojas §io vaisto skirs tik tada, jei manys, kad tai absoliuciai biitina.



Zindymo laikotarpis
Nors amikacinas neturéty patekti per Zindomy kiidikiy Zarnyna, gydytojas atidziai jvertins, ar turéty
biti nutrauktas zindymas, ar gydymas amikacinu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

Ambulatoriniams pacientamsrekomenduojamas atsargumas vairuojant ir valdant mechanizmus dél
galimo nepageidaujamo poveikio, pvz. galvos sukimasis, svaigimas.

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

Biodacyna sudétyje yra natrio
Kiekvienoje Sio vaisto 1 ml tirpalo yra 8,31 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka y 0,416% didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

Sj vaista galima skiesti - zr. ,,Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruo$ti“.
Apskaiciuojant bendrg paruosto tirpalo natrio kiekj, reikia atsizvelgti j skiediklio natrio kiekj.
Norédami gauti iSsamesnés informacijos apie natrio kiekj tirpale, naudojamame gaminiui skiesti,
skaitykite naudojamo skiediklio produkto savybes.

3. Kaip vartoti Biodacyna

Biodacyna leidziamas j raumenis ar j veng. Prie§ gydyma pacienta reikia pasverti, kad biity galima
apskaiciuoti tinkama dozg. Jprasta gydymo trukmé yra nuo 7 iki 10 pary. Bendra paros doz¢, taikant
bet kurj vartojimo metoda, neturi virSyti 15 — 20 mg/kg per para.

Ka daryti pavartojus per didele Biodacyna doze?

Biodacyna bus leidziamas kvalifikuoto medicininio personalo (gydytojo ar slaugytojos), kurie
uztikrins, kad Jums leidziama tinkama dozé. Retais atvejais, Jums gali biiti suleista per daug
Biodacyna. Jei taip atsitinka, gydytojas uztikrins, kad perteklius biity pasalintas i§ kraujo, ir Jums
nepasireiksty per daug Salutiniy poveikiy.

PamirSus pavartoti Biodacyna
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Biodacyna
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Esant tam tikroms salygoms pasireiské amikacino (taip pat ir i jj panasiy medziagy) toksinis poveikis
klausos ir pusiausvyros organui bei inkstams. Inksty pazeidimai gydant amikacinu yra nedazni ir
paprastai praeina nutraukus vaisto vartojimg. Daugeliu atvejy inksty pazeidimas biina susijes su per
didelémis dozémis arba ilgai trunkanciu gydymu, jau esamais inksty sutrikimais arba su kitomis
medziagomis, taip pat pasizyminciomis inkstus pazeidzianciu poveikiu. Daugumos nepageidaujamy
reakcijy galima iSvengti grieztai laikantis atsargumo priemoniy ir atsargiai dozuojant vaista
atsizvelgiant | dozavimo nurodymus.

Dél gydymo galinCios atsirasti nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal absoliutyji daznj. DaZnis
apibiidinamas taip:
labai daznos (pasireiskia dazniau negu 1 i 10 vartotojy);



daznos (pasireiskia nuo 1 iki 10 vartotojy i§ 100);

nedaznos (pasireisSkia nuo 1 iki 10 vartotojy i§ 1000);

retos (pasireiskia nuo 1 iki 10 vartotojy i§ 10 000)

labai retos (pasireiskia reciau negu 1 i§ 10 000 vartotojy);

daznis nezinomas (daznio negalima nustatyti pagal turimus duomenis).

Sios tik retai pasireiskiancios nepageidaujamos reakcijos gali biiti sunkios, gali reikéti skubaus
gydymo:
- sunkios iminés padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos ir Sokas;
- kurtumas;

- kvépavimo paralyzius;

— fiminis inksty veiklos nepakankamumas.

Kiti $alutiniai poveikiai

Nedazni:

° superinfekcija ar kolonizacija (atpariais mikroorganizmais ar j mieles panasiais grybeliais);
. pykinimas, vémimas;

. bérimas.

Reti:

. eritrocity kiekio sumazéjimas Zemiau normos ribos, tam tikry leukocity (eozinofily) kiekio
padidéjimas;

niezulys, dilgeling;

mazas magnio kiekis kraujyje;

galvos skausmas, migrena, dilg€iojimo ar deginimo pojttis, drebulys, pusiausvyros sutrikimas;
apakimas, tinklainés infarktas (tinklainés kraujotakos sutrikimas);

spengimas ausyse, dalinis klausos praradimas;

kraujospiidzio sumazéjimas;

sgnariy skausmas;

raumeny trikciojimas;

i$siskiriancio Slapimo kiekio sumazéjimas;

raudonieji kraujo kiineliai, baltieji kraujo kiineliai Slapime;

vaisto sukeltas karS¢iavimas;

padidéjes tam tikry kepeny fermenty aktyvumas kraujyje (padidéjusi kreatinino koncentracija
kraujyje, albuminurija, azotemija);

. kar§c¢iavimas.

Daznis neZinomas:

. anafilaksinis atsakas (anafilaksiné reakcija, anafilaktinis Sokas ir anafilaktoidiné reakcija),
padidéjes jautrumas;

paralyzius;

kurtumas, neurosensorinis kurtumas;

apnéja (kvépavimo sustojimas), bronchy spazmas;

imus inksty nepakankamumas, toksiné nefropatija, lastelés §lapime.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto
svetaingje Www.vVKkt.It esanéig formg ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i3 iy bady: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT-09120
Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.*
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5. Kaip laikyti Biodacyna

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarytos ampulés turinj vartoti nedelsiant. Nesuvartotg vaisto likutj iSmesti.

Ant dézutés ir ampulés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Biodacyna sudétis
- Veiklioji medziaga yra amikacinas. 1 ml injekcinio tirpalo yra 250 mg amikacino (sulfato
pavidalu).
- Pagalbinés medziagos yra natrio citratas, natrio metabisulfitas (E223), sulfato ruigstis (pH
koreguoti), injekcinis vanduo.

BIODACYNA i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Tirpalas yra vandeninis, bespalvis arba Siek tiek gelsvas.
Kartoninéje dézutéje yra viena ampulé.

Ampuléje yra 2 ml arba 4 ml injekcinio tirpalo.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Farmacijos jmonés ,,Polpharma‘ atstovybé

E. Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel./faks. +370 37 3251 31

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-04-24.

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

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Suaugusieji ir vyresni nei 12 mety paaugliai. Iprastiné dozé yra 15 mg/kg per para, vartojama vieng
karta per parg, arba padalinama j dvi lygias dozes ir vartojama du kartus per para.

Kudikiai, vaikai ir paaugliai nuo 4 savaiciy iki 12 mety. Iprastiné dozé yra 15 — 20 mg/kg per para,
vartojama vieng karta per para, arba padalinama j dvi lygias dozes ir vartojama du kartus per para.


http://www.ema.europa.eu/

Naujagimiai. Iprastiné pradiné dozé yra 10 mg/kg, véliau 7,5 mg/kg skiriama du kartus per para.
Neisnesioti kidikiai. Iprastiné dozé yra 7,5 mg/kg du kartus per para.

Senyvi pacientai. Reikia istirti inksty funkcija, ir doz¢ koreguoti pagal nurodymus, skirtus esant
sutrikusiai inksty funkcijai.

Gyvybei pavojingos infekcinés ligos ir (arba) pseudomony sukeltos infekcinés ligos. Dozés gali biiti
padidintos iki 500 mg kas 8 valandas, bet negali virSyti 1,5 g per parg, ir gydymas neturi trukti ilgiau
nei 10 pary.

Slapimo taky infekcijos. Jprastiné dozé yra7,5 mg/kg du kartus per para.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi.

Iprasting doze reikia sumazinti ir (arba) pailginti laiko tarpus tarp doziy, taip sumazinant vaisto
kaupimasi.

Dozes galima padidinti esant tam tikroms infekcinéms ligoms.

Vartojant Biodacyna gali prireikti klausos ir kepeny tyrimy, taip pat kraujo tyrimy, nustatanciy kiek
jsisavinta amikacino.

Pageréjimas turéty biiti matomas po 1 — 2 pary. Jei pageréjimo po 3 — 5 pary néra, susisiekite su savo

gydytoju.
Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Duomeny néra.

Vartojimas j raumenis
Pries injekcijg | raumenis vaisto skiesti nereikia.

Vartojimas j veng

Ruosiant infuzinj tirpalg ampulés turinj reikia praskiesti vienu i$ toliau i§vardyty infuziniy tirpaly, kad
antibiotiko koncentracija biity 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, ktidikiams ir vaikams reikia infuzuoti mazesnj kiekj, kuris nustatomas atsizvelgiant j
ktino svorj.

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



