Biodacyna (Amikacinum). Skfad i postad: Biodacyna, 125 mg/ml, 1 ml roztworu zawiera 125 mg amikacyny (Amikacinum) w postaci
disiarczanu. Biodacyna, 250 mg/ml, 1 ml roztworu zawiera 250 mg amikacyny (Amikacinum) w postaci disiarczanu. Substancje
pomocnicze: sodu pirosiarczyn. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn i séd. Biodacyna, 125 mg/ml, kazdy mil
roztworu zawiera 3,73 mg (0,16 mmol) sodu. Biodacyna, 250 mg/ml, kazdy ml roztworu zawiera 7,47 mg (0,33 mmol) sodu. Roztwér do
wstrzykiwan i infuzji. Bezbarwny lub jasnozétty roztwér wodny. Wskazania: Biodacyna jest przeznaczona do krétkotrwatego leczenia
ciezkich zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amikacyne (w tym bakterie oporne na inne antybiotyki aminoglikozydowe):
zakazenia drég oddechowych, zakazenia kosci i stawéw, zakazenia skory i tkanek miekkich, zakazenia wewnatrz jamy brzusznej, w tym
zapalenie otrzewnej, zakazenia ran po oparzeniach i ran pooperacyjnych (réwniez w chirurgii naczyniowej), ciezkie, powiktane i
nawracajgce zakazenia drég moczowych (w niepowiktanych zakazeniach amikacyne stosuje sie tylko wtedy, gdy wywotujace je bakterie
sg oporne na inne antybiotyki), posocznice, najczesciej w skojarzeniu z antybiotykiem beta-laktamowym, zakazenia osrodkowego
uktadu nerwowego. Nalezy uwzgledni¢ oficjalne miejscowe wytyczne dotyczgce prawidtowego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.
Dawkowanie i sposéb podawania: W leczeniu wiekszosci zakazeh zalecane jest podanie domiesniowe, jednak w zakazeniach
zagrazajacych zyciu oraz u pacjentéw, u ktérych nie jest mozliwe podanie domiesniowe, mozna produkt poda¢ dozylnie, albo w krétkim
wstrzyknieciu trwajagcym 2 do 3 minut (bolus) albo w infuzji (0,25% przez 30 minut). Po podaniu zalecanej dawki, w niepowiktanych
zakazeniach wywotanych przez wrazliwe drobnoustroje, reakcja organizmu na leczenie powinna nastapi¢ w ciagu 24 do 48 godzin. Jesli
reakcja na leczenie nie wystapi w ciggu trzech do pieciu dni, nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia alternatywnego. Przed wyliczeniem
wtasciwej dawki nalezy okresli¢ mase ciata pacjenta. Nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ nerek poprzez badanie stezenia kreatyniny w
surowicy lub obliczenie klirensu endogennej kreatyniny. Wartos¢ stezenia azotu mocznikowego we krwi (BUN) jest w tym przypadku
mniej wiarygodna. Ponowng ocene czynnosci nerek nalezy wykonywac okresowo podczas trwania leczenia. Jesli jest to mozliwe, nalezy
oznaczac stezenie amikacyny w surowicy, aby uzyskac jej odpowiedni, nie nazbyt wysoki, poziom. Zaleca sie, aby w trakcie leczenia
oznacza¢ co pewien czas w surowicy zaréwno stezenie maksymalne, jak i minimalne wystepujgce tuz przed podaniem kolejnej dawki.
Nalezy unika¢ wystapienia stezenia maksymalnego (30-90 minut po wstrzyknieciu) powyzej 35 Jg/ml i minimalnego stezenia (tuz przed
podaniem kolejnej dawki) powyzej 10 [Jg/ml. Nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawkowanie. U pacjentéw z prawidtowg czynnoscia nerek
produkt mozna podawacd raz na dobe; maksymalne stezenie w surowicy w tym przypadku moze przekroczy¢ 35 [Jg/ml. Leczenie trwa
zwykle 7 do 10 dni. Catkowita dopuszczalna dawka dobowa amikacyny dla wszystkich drég podania wynosi 15 do 20 mg/kg mc./dobe i
nie nalezy jej przekraczaé. W ciezkich i powiktanych zakazeniach, gdy czas leczenia jest dtuzszy niz 10 dni, nalezy ponownie ocenic
zastosowanie disiarczanu amikacyny podawanego we wstrzyknieciach; jesli zapadnie decyzja o kontynuacji leczenia, nalezy kontrolowac
czynnos$¢ nerek, stuch i czynno$¢ narzadu réwnowagi oraz stezenie amikacyny w surowicy. Jesli w ciagu 3 do 5 dni nie nastapi wyrazna
odpowiedz kliniczna, leczenie nalezy przerwac i ponownie okresli¢ wrazliwos¢ drobnoustrojéow powodujacych zakazenie. Brak reakcji na
leczenie moze by¢ zwigzane z opornoscia drobnoustroju lub z wystepowaniem ognisk zakazenia wymagajacych chirurgicznego drenazu.
Wczesniaki. 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
domiesniowa lub dozylna (powolna infuzja) u dzieci z prawidtowg 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 pacjentdéw z neutropenig przebiegajaca z gorgczka
produkt nalezy podawac¢ dwa razy na dobe, ze wzgledu na brak dostepnych danych potwierdzajacych skutecznos¢ podawania produktu
raz na dobe. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat. Zalecana dawka domie$niowa lub dozylna dla dorostych i mtodziezy z prawidtowa
czynnoscig nerek (klirensem kreatyniny =50 ml/min) wynosi 15 mg/kg mc./dobe i mozna jg podawa¢ w jednorazowej dawce dobowej lub
w dwdch réwnych dawkach podzielonych, wynoszacych 7,5 mg/kg mc., podawanych co 12 godzin. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej
dawki dobowej wynoszacej 1,5 g. Podczas leczenia zapalenia wsierdzia i u pacjentéw z neutropenig przebiegajacg z gorgczka produkt
nalezy podawac¢ dwa razy na dobe, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych potwierdzajgcych skutecznos¢ podawania produktu raz
na dobe. Pacjenci w podesztym wieku. Amikacyna jest wydalana przez nerki. Jesli jest to mozliwe, nalezy okresli¢ czynnos¢ nerek i
dostosowac dawkowanie, jak to opisano w punkcie dotyczacym dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Zakazenia
zagrazajace zyciu i (lub) zakazenia wywotane przez Pseudomonas. Dawke u dorostych mozna zwiekszy¢ do 500 mg co 8 godzin, ale nie
powinna przekracza¢ 1,5 g/dobe i nie powinna by¢ podawana dtuzej niz 10 dni. Zakazenia drég moczowych (inne niz zakazenia
wywotane przez Pseudomonas). Podaje sie 7,5 mg/kg mc./dobe w dwéch réwnych dawkach podzielonych (odpowiadajacych 250 mg dwa
razy na dobe u dorostych). Poniewaz aktywnos¢ amikacyny zwieksza sie wraz z pH, mozna jednoczes$nie podawac srodki alkalizujgce.
Zaburzenia czynnosci nerek. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, gdy klirens kreatyniny jest mniejszy niz 50 ml/min, nie jest
wskazane podanie zalecanej catkowitej dawki dobowej amikacyny w pojedynczej dawce, poniewaz pacjent bedzie dtugotrwale narazony
na wysokie stezenie minimalne. Nalezy zapozna¢ sie z zamieszczonymi ponizej informacjami o dostosowywaniu dawkowania u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, otrzymujacych zwykle amikacyne dwa lub trzy
razy na dobe, nalezy, jesli to mozliwe, monitorowac stezenie amikacyny w surowicy za pomoca odpowiednich metod oznaczania. U
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek mozna dostosowac dawke albo podajac zwykta dawke rzadziej, albo podajac zmniejszona
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 péttrwania aminoglikozydéw u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscia nerek. Stosujac te
schematy dawkowania nalezy uwaznie obserwowac stan kliniczny pacjenta i kontrolowa¢ parametry laboratoryjne, a w razie
koniecznosci zmodyfikowac schemat dawkowania, uwzgledniajac przeprowadzang dialize. Zwykte dawki podawane rzadziej. Jesli klirens
kreatyniny nie jest znany, a stan pacjenta jest stabilny, przerwy (w godzinach) pomiedzy zwyktymi pojedynczymi dawkami (czyli
odpowiadajace podawaniu pacjentowi z prawidtowg czynnoscig 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 dziewie¢; tzn. jesli stezenie kreatyniny w surowicy wynosi 2
mg/100 ml, zalecang dawke pojedyncza (7,5 mg/kg mc.) nalezy podawac co 18 godzin. Przerwy miedzy dawkami 7,5 mg/kg mc. w
zaleznosci od stezenie kreatyniny we krwi: stezenie kreatyniny we krwi (mg/100 ml), przerwa miedzy dawkami 7,5 mg/kg mc. (i.m.)
(godz.) odpowiednio: 1,5 mg/100 ml, 13,5 godz.; 2 mg/100 ml, 18 godz.; 2,5 mg/100 ml, 22,5 godz.; 3 mg/100 ml, 27 godz.; 3,5 mg/100
ml, 31,5 godz.; 4 mg/100 ml, 36 godz.; 4,5 mg/100 ml, 40,5 godz.; 5 mg/100 ml, 45 godz.; 5,5 mg/100 ml, 49,5 godz.; 6 mg/100 ml, 54
godz. Zmniejszenie dawki podawane ze zwyktymi przerwami. Jesli czynno$¢ nerek jest zaburzona i jest wskazane podawanie siarczanu
amikacyny we wstrzyknieciach, ze zwyktymi przerwami, dawke nalezy zmniejszy¢. U tych pacjentéw nalezy oznaczy¢ stezenie
amikacyny w surowicy, aby zapewni¢ precyzyjne podanie i unikng¢ nadmiernego stezenia amikacyny w surowicy. Jesli oznaczanie
amikacyny w surowicy nie jest mozliwe, a stan pacjenta jest stabilny, wéwczas najtatwiej dostepnymi parametrami okreslenia stopnia
zaburzenia czynnosci nerek do wykorzystania jako wskazniki w okresleniu dawkowania, sg wartosci stezenia kreatyniny w surowicy i



klirensu kreatyniny. Leczenie nalezy rozpocza¢ podajgc 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 podtrzymujgca podawana co 12 godzin = (obserwowany klirens kreatyniny pacjenta [ml/min] x wyliczona dawka
nasycajaca [mg] podzielona przez prawidtowy klirens kreatyniny [ml/min]. Alternatywnym orientacyjnym sposobem okreslania
zmniejszonych dawek podawanych co 12 godzin (dla pacjentéw, u ktérych znane sg wartosci stezenia stacjonarnego kreatyniny w
surowicy) jest podzielenie zwyktej dawki przez stezenie kreatyniny w surowicy pacjenta. Powyzsze schematy dawkowania nie sg
sztywnymi zalecaniami, lecz stanowig wskazéwki, jak dawkowac¢ produkt, gdy oznaczenie stezeh amikacyny w surowicy nie jest
mozliwe. W zwigzku z mozliwoscia znacznej zmiany czynnosci nerek w trakcie terapii, nalezy czesto oznaczac stezenie kreatyniny w
surowicy i w razie koniecznosci modyfikowa¢ schemat dawkowania. Sposéb podawania. Amikacyny siarczan mozna podawac
domiesniowo lub dozylnie. Zalecenia dotyczace podawania dozylnego. Dorostym produkt nalezy podawaé po odpowiednim
rozciefnczeniu, w powolnej infuzji trwajacej od 30 do 60 minut. U dzieci objetos¢ uzytego rozpuszczalnika zalezy od dawki amikacyny
tolerowanej przez pacjenta. Roztwdr zwykle podaje sie w ciaggu 30 do 60 minut. Niemowleta powinny otrzymywac infuzje przez 1 do 2
godzin. Amikacyny nie nalezy miesza¢ z innymi lekami, lecz podawa¢ oddzielnie, zgodnie z zalecang dawka i drogg podania.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Miastenia. Nadwrazliwos¢ lub
ciezkie reakcje toksycznosci wystepujace w przesztosci po podaniu jakiegokolwiek aminoglikozydu moga by¢ przeciwwskazaniem do
stosowania wszelkich aminoglikozydéw, gdyz moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ krzyzowa na leki tej grupy. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow ze stwierdzong wczesniej niewydolnoscia nerek lub uszkodzeniem stuchu lub
narzadu przedsionkowego. Jesli pacjent otrzymuje aminoglikozydy pozajelitowo, nalezy uwaznie obserwowac jego stan kliniczny, ze
wzgledu na mozliwe dziatanie ototoksyczne i nefrotoksyczne tych produktéw. Nie potwierdzono bezpieczehstwa stosowania amikacyny
przez okres dtuzszy niz 14 dni. Nalezy przestrzegac srodkdéw ostroznosci zwigzanych z dawkowaniem i zapewni¢ odpowiedni poziom
nawodnienia. U pacjentdw z niewydolnoscia nerek lub zmniejszonym przesgczaniem ktebuszkowym nalezy oceni¢ czynnos¢ nerek
zwyktymi metodami przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie okresowo w trakcie terapii. Nalezy zmniejszy¢ dawki dobowe i (lub)
wydtuzy¢ przerwy miedzy dawkami, w zaleznosci od stezenia kreatyniny w surowicy, aby uniknaé¢ nadmiernej kumulacji leku we krwi i
ograniczy¢ do minimum ryzyko ototoksycznosci. Regularne kontrolowanie stezenia leku w surowicy i czynnosci nerek jest szczegélnie
istotne u pacjentéw w podesztym wieku, u ktérych zaburzenia czynnosci nerek mogg wystepowac bez ewidentnych zmian wynikéw
rutynowych badan przesiewowych, tj. oznaczen stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy. Jezeli leczenie ma trwac 7 dni lub
dtuzej u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub 10 dni u innych pacjentéw, nalezy przed leczeniem wykona¢ audiogram i
powtarza¢ to badanie w trakcie terapii. Leczenie amikacyng nalezy przerwad, jesli wystgpia szumy uszne lub subiektywna utrata stuchu
albo jezeli audiogramy kontrolne wykazujg znaczaca utrate odpowiedzi na dZzwieki o wysokiej czestotliwosci. Neurotoksycznos¢ i
ototoksycznosé. U pacjentéw leczonych aminoglikozydami moze wystgpi¢ neurotoksycznosé, objawiajgca sie jako przedsionkowa i (lub)
obustronna stuchowa ototoksycznos¢. Ryzyko wystapienia ototoksycznosci indukowanej aminoglikozydami jest wyzsze u pacjentéw z
niewydolnoscig nerek oraz u tych, ktérzy otrzymujg wysokie dawki leku lub sa leczeni przez dtuzszy czas (ponad 5-7 dni). Zazwyczaj
najpierw pojawia sie utrata styszenia dzwiekéw o wysokiej czestotliwosci i mozna jg wykry¢ wytacznie w badaniach audiometrycznych.
Moga sie pojawi¢ zawroty gtowy, ktére moga stanowic¢ objaw uszkodzenia narzadu przedsionkowego. Do innych mozliwych objawdéw
neurotoksycznosci naleza: dretwienie, mrowienie skdry, drzenia miesniowe i drgawki. Ryzyko ototoksycznosci wywotanej przez
aminoglikozydy zwieksza sie wraz ze stopniem narazenia na dtugotrwale utrzymujace sie wysokie zaréwno maksymalne jak i minimalne
stezenie w surowicy. U pacjentéw, u ktérych rozwijaja sie uszkodzenia $limaka lub narzadu przedsionkowego, mogg nie wystepowadé w
trakcie terapii objawy ostrzegawcze toksycznych uszkodzen nerwu VIII. Catkowita lub czesciowa nieodwracalna, obustronna gtuchota lub
zawroty gtowy powodujace niepetnosprawnos¢ chorego moga sie pojawi¢ po odstawieniu produktu. Zmiany spowodowane
ototoksycznoscia indukowana przez aminoglikozydy s zwykle nieodwracalne. Stosowanie amikacyny nalezy starannie rozwazy¢ u
pacjentéw z alergia na aminoglikozydy w wywiadzie lub u pacjentéw z subklinicznym uszkodzeniem nerek lub nerwu VIII
spowodowanym wczesniejszym podawaniem lekéw nefrotoksycznych i (lub) ototoksycznych, takich jak streptomycyna,
dihydrostreptomycyna, gentamycyna, tobramycyna, kanamycyna, bekanamycyna, neomycyna, polimyksyna B, kolistyna, cefalorydyna
lub wiomycyna, poniewaz dziatania toksyczne moga sie sumowac. U tych pacjentéw amikacyne mozna stosowac tylko wtedy, gdy w
opinii lekarza korzysci terapeutyczne przewazaja ryzyko. Toksyczny wptyw na uktad nerwowo-miesniowy. Obserwowano blokade
nerwowo-miesniowa i porazenie oddychania po wstrzykiwaniu pozajelitowym, podaniu miejscowym (np. w ptynach irygacyjnych
stosowanych w ortopedii, do przemywania jamy brzusznej lub w miejscowym leczeniu ropni) oraz podaniu doustnym aminoglikozyddéw.
Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ porazenia oddychania podczas podawania aminoglikozydéw jakakolwiek droga, zwtaszcza u
pacjentéw otrzymujacych srodki znieczulajace, leki blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe lub u pacjentéw, ktérym przetoczono
duze ilosci krwi z dodatkiem cytrynianu jako srodka przeciwzakrzepowego. Jezeli dojdzie do porazenia przewodnictwa nerwowo-
miesniowego, sole wapnia moga odwrdci¢ porazenie oddychania, ale moze by¢ konieczne zastosowanie mechanicznego wspomagania
wentylacji. Blokade przewodnictwa nerwowo- miesniowego i porazenie miesni obserwowano u zwierzat laboratoryjnych otrzymujacych
duze dawki amikacyny. Amikacyny nie nalezy stosowaé u pacjentéw z miastenig. Aminoglikozydy nalezy stosowaé ostroznie u
pacjentéw z chorobami miesni, takimi jak parkinsonizm, poniewaz leki te moga nasila¢ ostabienie miesni ze wzgledu na kuraropodobne
dziatanie na potgczenie nerwowo-miesniowe. Toksyczny wptyw na nerki. Aminoglikozydy moga dziata¢ nefrotoksycznie. Toksyczny
wptyw na nerki jest niezalezny od stezenia w osoczu (Cmax). Ryzyko wystapienia nefrotoksycznosci jest zwiekszone u pacjentéw z
niewydolnoscig nerek oraz u tych, ktérzy otrzymuja duze dawki leku lub sg leczeni przez dtuzszy czas. W trakcie leczenia nalezy dbac o
dobre nawodnienie pacjenta. Nalezy kontrolowaé czynnos¢ nerek rutynowymi metodami przed rozpoczeciem i codziennie w trakcie
leczenia. Dawke nalezy zmniejszy¢, jesli wystapig objawy zaburzenia czynnosci nerek, takie jak: wystepowanie w moczu wateczkéw,
biatych lub czerwonych krwinek, albuminuria, zmniejszenie klirensu kreatyniny, zmniejszenie ciezaru wlasciwego moczu, zwiekszenie we
krwi stezenia azotu mocznikowego (BUN), zwiekszenie w surowicy stezenia kreatyniny, skgpomocz. Jesli narasta azotemia lub stopniowo
zmniejsza sie objetos¢ oddawanego moczu, leczenie nalezy przerwac. U pacjentéw w podesztym wieku zaburzenie czynnosci nerek
moze nie uwidacznia¢ sie w wynikach rutynowych badan przesiewowych, takich jak oznaczenie stezenia azotu mocznikowego we krwi i
kreatyniny w surowicy. Bardziej przydatnym badaniem moze by¢ wéwczas oznaczenie klirensu kreatyniny. Monitorowanie czynnosci
nerek u pacjentéw w podesztym wieku w trakcie leczenia aminoglikozydami jest szczegdlnie istotne. Zalecane jest doktadne
kontrolowanie czynnosci nerek i czynnosci VIII nerwu czaszkowego, zwtaszcza u pacjentéw z potwierdzonymi zaburzeniami czynnosci
nerek lub u ktérych podejrzewa sie takie zaburzenia na poczatku leczenia, a takze u pacjentéw z poczatkowo prawidtowa czynnoscig



nerek, u ktérych objawy niewydolnosci rozwinety sie w trakcie terapii. W miare mozliwosci nalezy monitorowa¢ stezenie amikacyny w
surowicy, aby zapewni¢ jego prawidtowa wartos¢ i unikna¢ wystapienia stezenia, ktére moze by¢ toksyczne. Nalezy wykona¢ badanie
moczu z okresleniem jego ciezaru wtasciwego, zwiekszonego wydzielania biatek i obecnosci komérek lub wateczkdw. Nalezy okresowo
wykonywad oznaczenia stezenia azotu mocznikowego we krwi, stezenia kreatyniny w surowicy lub klirensu kreatyniny. W miare
mozliwosci nalezy wykonywac seryjne audiogramy u pacjentéw w wieku, ktéry pozwala na takie badania, zwtaszcza z grupy wysokiego
ryzyka. Jesli wystapig objawy ototoksycznosci (zawroty gtowy, zaburzenia réwnowagi, szumy uszne, huczenie w uszach lub utrata
stuchu) lub nefrotoksycznosci, konieczne jest odstawienie leku lub skorygowanie jego dawkowania. Nalezy unika¢ réwnoczesnego i (lub)
nastepujacego po kolei podawania ogélnego, doustnego lub miejscowego innych produktéw o dziataniu neurotoksycznym lub
nefrotoksycznym, w tym zwtaszcza bacytracyny, cisplatyny, amfoterycyny B, cefalorydyny, paromomycyny, wiomycyny, polimyksyny B,
kolistyny, wankomycyny czy innych aminoglikozydéw. Do innych czynnikéw, ktére moga zwieksza¢ ryzyko toksycznosci, naleza
zaawansowany wiek i odwodnienie pacjenta. Inaktywacja aminoglikozydéw jest istotna klinicznie wytgcznie u pacjentéw z ciezka
niewydolnoscia nerek. Inaktywacja moze dalej przebiega¢ w prébkach ptyndw ustrojowych pobranych do badan, co moze prowadzi¢ do
niedoktadnych odczytdéw stezen aminoglikozyddéw. Z takimi prébkami nalezy postepowac we wtasciwy sposdb (natychmiast badad,
zamrozi¢ lub potraktowad beta-laktamaza). Reakcje alergiczne. Produkt zawiera sodu pirosiarczyn, ktéry rzadko moze wywotywac
ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne i zagrazajace zyciu lub mniej ciezkie napady astmy u wrazliwych
pacjentéw. Ogdlna czestos¢ wystepowania nadwrazliwosci na siarczyny w populacji ogélnej jest niezbyt czesta i prawdopodobnie niska.
Nadwrazliwos¢ na siarczyny obserwuje sie czesciej u pacjentéw chorych na astme. Inne informacje. Aminoglikozydy szybko i prawie
catkowitemu wchtaniajg sie po podaniu miejscowym podczas zabiegéw chirurgicznych, z wyjatkiem podania do pecherza moczowego.
Zgtaszano przypadki wystepowania nieodwracalnej gtuchoty, niewydolnosci nerek oraz zgonu spowodowanego blokada nerwowo-
miesniowa, po przeptukiwaniu aminoglikozydami zaréwno matego, jak i duzego pola operacyjnego. Podobnie jak w przypadku innych
antybiotykdéw, stosowanie amikacyny moze doprowadzi¢ do nadmiernego rozrostu niewrazliwych na nig drobnoustrojow. W takim
wypadku nalezy podja¢ wiasciwe leczenie. Po podaniu amikacyny do ciata szklistego (we wstrzyknieciu do oka) raportowano
wystepowanie zawatu plamki, niekiedy prowadzgcego do trwatej utraty wzroku. Stosowanie u dzieci. Aminoglikozydy nalezy stosowa¢
ostroznie u wczesniakdw i noworodkéw ze wzgledu na niedojrzatos¢ nerek u tych pacjentéw, co powoduje wydtuzenie okresu péttrwania
w surowicy lekdw z tej grupy. Produkt zawiera séd. Produkt zawiera 1,95 mmol (45 mg) sodu na dawke; nalezy to wzig¢ pod uwage u
pacjentéw ze zmniejszong czynnosScig nerek i u pacjentdw kontrolujagcych zawartos¢ sodu w diecie. Dziatania niepozadane: Dziatania
niepozadane uporzadkowano wedtug klasyfikacji uktadéw i narzaddw; do okreslenia czestosci wystepowania zastosowano nastepujaca
klasyfikacje: bardzo czesto: (=1/10), czesto: (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto: (=1/1000 do <1/100), rzadko: (=1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko: (<1/10 000), czestos$¢ nieznana: (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze: niezbyt czesto - nadkazenia lub kolonizacja przez bakterie lekooporne lub drozdzaki [a] . Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: rzadko - niedokrwistos¢, eozynofilia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: czesto$¢ nieznana - odpowiedz anafilaktyczna
(reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny i reakcja rzekomoanafilaktyczna), nadwrazliwos¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
rzadko - hipomagnezemia. Zaburzenia uktadu nerwowego: rzadko - drzenie [a], parestezja [a], bdl gtowy, zaburzenie réwnowagi [a];
czesto$¢ nieznana - porazenie [a]. Zaburzenia oka: rzadko - Slepota [b], zawat siatkéwki [b]. Zaburzenia ucha i btednika: rzadko - szumy
uszne [a], niedostuch [a]; czestos¢ nieznana - gtuchota, gtuchota nerwowo-czuciowa [al. Zaburzenia naczyniowe: rzadko -
niedocisnienie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Sréddpiersia: czestos¢ nieznana - bezdech, skurcz oskrzeli.
Zaburzenia zotadka i jelit: niezbyt czesto - nudnosci, wymioty. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: niezbyt czesto - wysypka; rzadko -
swiad, pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: rzadko - béle stawéw, drzenia miesni [a]. Zaburzenia nerek i drég
moczowych: rzadko - skgpomocz [a], zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi [a], albuminuria [a], azotemia [a], erytrocyty w moczu
[a], leukocyty w moczu [a]; czestos¢ nieznana - ostra niewydolnos¢ nerek, toksyczna nefropatia, wystepowanie komérek w moczu [a].
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: rzadko - gorgczka. a) Patrz punkt ,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania. b) Amikacyna nie jest przeznaczona do podania do ciatka szklistego. Zawat siatkéwki i $lepote odnotowano po podaniu
amikacyny do ciatka szklistego (wstrzykniecie do oka). Wszystkie aminoglikozydy moga dziata¢ ototoksycznie i nefrotoksycznie oraz
moga blokowaé przewodnictwo nerwowo-miesniowe. Dziatanie takie wystepuje czesciej u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, u
pacjentéw leczonych innymi lekami oto- lub nefrotoksycznymi oraz u pacjentéw leczonych przez dtuzszy czas i (lub) wiekszymi dawkami
niz zalecane. Zmiany czynnosci nerek na ogét ustepuja po przerwaniu podawania leku. Dziatanie toksyczne na VIII nerw czaszkowy
moze prowadzi¢ do utraty stuchu, utraty zdolnosci do utrzymania réwnowagi lub do obu tych powiktan. Amikacyna wptywa przede
wszystkim na czynnos¢ stuchowa. Uszkodzenie slimaka obejmuje niestyszenie wysokich tonéw, pojawia sie zazwyczaj przed kliniczng
utratg stuchu i moze by¢ wykryte w badaniach audiometrycznych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozgdanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al.
Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Biodacyna: 125 mg/ml; 250
mg/ml odpowiednio nr: R/0614, R/0613 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0.,
ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Produkt leczniczy stosowany
wytgcznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2016.05.11.



