Bijsluiter: informatie voor de patiént

Amikacine B. Braun 5 mg/ml oplossing voor infusie
Amikacine B. Braun 10 mg/ml oplossing voor infusie

Amikacine

0764+0765/12614018/0625

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit medicijn gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Amikacine B. Braun en waarvoor wordt dit medicijn gebruikt?

2. Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er extra voor-
zichtig mee zijn?

3. Hoe gebruikt u dit medicijn?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit medicijn?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Amikacine B. Braun en waarvoor wordt dit medicijn
gebruikt?

Amikacine B. Braun behoort tot een groep medicijnen die antibiotica
heten. Dat betekent dat ze gebruikt worden voor de behandeling van
emnstige infecties met bacterién die kunnen worden gedood met de
werkzame stof amikacine. Amikacine behoort tot de groep stoffen met
de naam aminoglycosiden.

U kunt amikacine krijgen voor de behandeling van de volgende ziekten:
infecties van longen en onderste luchtwegen tijdens een ziekenhuis-
opname, waaronder ernstige longontsteking

- infecties in de buik, waaronder ontsteking van het peritoneum
gecompliceerde en terugkerende infecties van de nieren, urinewegen
en blaas

infecties van de huid en zachte weefsels, waaronder ernstige brand-
wonden

bacteriéle ontsteking van de binnenwand van het hart

infecties na buikoperaties.

Amikacine B. Braun kan ook worden gebruikt voor de behandeling van
patiénten met een ontsteking van het volledige lichaam die (vermoede-
ijk) samenhangt met een van de bovenstaande infecties.

2. Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er
extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken?

- U bent allergisch voor een van de stoffen in dit medicijn. Deze stoffen
kunt u vinden in rubriek 6. Of u bent allergisch voor andere gelijkaar-
dige stoffen (andere aminoglycosiden).

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit medicijn?

Neem contact op met uw arts voordat u dit medicijn gebruikt.

U moet uiterst voorzichtig zijn

- Als u een verstoorde nierfunctie heeft,

- Als u een verminderd gehoor heeft,

- Als u lijdt aan spier- en zenuwaandoeningen, zoals een speciaal type
spierzwakte met de naam myasthenia gravis,

- Als u aan de ziekte van Parkinson lijdt,

Als u of uw familieleden lijden aan een mitochondriale mutatieziekte

(een genetische aandoening) of gehoorverlies als gevolg van antibi-

oticagebruik, wordt u geadviseerd uw arts of apotheker in te lichten

voordat u een aminoglycoside inneemt. Bepaalde mitochondriale

mutaties kunnen het risico op gehoorverlies bij gebruik van dit mid-

del verhogen. Uw arts kan aanbevelen dat er genetische tests worden

uitgevoerd voordat Amikacine B. Braun wordt toegediend.

Als u al behandeld werd met een ander antibioticum dat gelijkaardig

is aan amikacine.

Uw arts is extra voorzichtig als een van deze situaties van toepassing is.

Als een van het volgende op u van toepassing is, kunt u een hoger risico

lopen op schadelijke effecten op uw oor of zenuwen:

e verstoorde nierfunctie

e gevorderde leeftijd (60 jaar)

e dehydratatie

L]

L]

u krijgt hoge doses van dit medicijn

een langere therapie gedurende 5-7 dagen, zelfs bij gezonde patiénten
De eerste tekenen van schadelijke effecten op uw oor of zenuwen nadat
u dit medicijn heeft gekregen, kunnen zijn:
e problemen om hoge tonen te horen (doofheid voor hoge frequenties)
e duizeligheid
* doof gevoel, tintelen van de huid, spierkrampen, stuiptrekkingen
Na het krijgen van dit medicijn kunnen uw ademhaling (ademhalings-
verlamming) en uw spier- en zenuwfuncties blokkeren (neuromuscu-
laire blokkade). Uw arts zal dan de gepaste tegenmaatregelen treffen.

Oudere patiénten

Als u een oudere patiént bent, zal uw arts bijzondere aandacht beste-
den aan uw nierfunctie. Hij/zij zal verschillende onderzoeken uitvoeren
om er zeker van te zijn dat uw nieren niet aangetast zijn, want oudere
patiénten lopen meer kans op een verstoorde nierfunctie.

Kinderen

Voorzichtigheid is ook geboden als het medicijn aan te vroeg geboren

of pasgeboren baby's wordt gegeven doordat de nierfunctie nog niet

volledig ontwikkeld is.

Tijdens de behandeling met dit medicijn zal uw arts u onder nauw toe-

zicht houden, vooral wat betreft uw gehoorvermogen en de werking

van uw nieren.

De volgende functies worden opgevolgd:

- nierfunctie, zeker als u een nierstoornis heeft of er tijdens de behan-
deling tekenen daarvan opduiken,

- gehoor,

- amikacinewaarden in uw bloed, indien nodig.

Bij tekenen van nierstoornis of als de nierstoornis verergert, zal uw arts

uw dagelijkse doses verminderen en/of de tijd tussen de doses verlen-

gen. Als de nierstoornis ernstig wordt, wordt amikacine stopgezet.

Amikacinetherapie moet ook worden stopgezet als zich oorsuizen of

gehoorverlies ontwikkelt.

Als tijdens de operatie wonden worden gespoeld met oplossingen die

amikacine of een gelijkaardig antibioticum bevatten, wordt dat meege-

teld in uw dosis amikacine.

Gebruikt u nog andere medicijnen?

Gebruikt u naast Amikacine nog andere medicijnen, heeft u dat kort
geleden gedaan of gaat u dit misschien binnenkort doen? Vertel dat
dan uw arts.

Amikacine heeft een schadelijk effect op nieren en oorzenuw, wat nog
wordt versterkt door:
- andere stoffen in antibiotica die lijken op amikacine (bijv. kanamy-
cine, paromomycine)
- andere stoffen die worden gebruikt voor de behandeling van infecties
als bacitracine, amfotericine B, cefalosporines, vancomycine, poly-
myxines (polymyxme B, col|st|ne] viomycine
antikankermiddelen: carboplaﬁne in hoge doses, cisplatine, oxaliplati-
ne (met name in gevallen waarbij er al sprake was van nierproblemen)
stoffen die ongewenste immuunreacties onderdrukken: ciclosporine,
tacrolimus
snelwerkende medicijnen die de urinestroom verhogen: furosemide of
ethacrynezuur (mogelijke beschadiging van de oren omdat door het
tekort aan lichaamsvocht de concentratie aan amikacine hoger ligt)
Methoxyfluraananesthesie: de anesthesist moet weten of u amika-
cine of een gelijkaardig antibioticum kreeg of krijgt voor hij u ver-
dooft met methoxyfluraan (een anesthetisch gas) en het gebruik van
Amikacine B.Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml indien mogelijk vermijden
vanwege het verhoogde risico op ernstige nier- en zenuwschade.
Wanneer amikacine met dergelijke stoffen moet worden gecombineerd,
worden de gehoor- en nierfunctie zeer vaak en nauwgezet gecontroleerd.
Als amikacine wordt gebruikt in combinatie met snelwerkende medicij-
nen die de urinestroom verhogen, wordt uw vochtbalans opgevolgd.

Gelijktijdige behandeling met amikacine en spierontspannende medici-
jnen, andere stoffen met effecten op de spieren en zenuwen

Uw arts zal bijzonder oplettend zijn als u amikacine samen met spieront-
spannende medicijnen (zoals succinylcholine, decamethonium, atracu-
rium, rocuronium, vencuronium), een grote hoeveelheid bloed die werd
behandeld om stolling te voorkomen (citraatbloed) of narcotica krijgt:
het is mogelijk dat uw ademhaling blokkeert (ademhalingsverlamming).
In geval van een chirurgische ingreep moet de anesthesist weten dat
u wordt behandeld met amikacine, omdat het risico bestaat dat de
blokkade van zenuw- en spierfuncties verergert. Mocht een zenuw- en
spierblokkade worden veroorzaakt door de aminoglycoside, kan dat met
calciumzouten ongedaan worden gemaakt.

Indomethacine

Bij pasgeborenen die op hetzelfde moment amikacine en indomethaci-
ne (een medicijn tegen ontstekingen en pijn) krijgen, wordt de hoeveel-
heid amikacine in het bloed zorgvuldig gecontroleerd. Indomethacine
kan de amikacinewaarde in het bloed doen stijgen.

Bifosfonaten

Met een combinatietherapie met bifosfonaten (die worden gebruikt om
osteoporose en gelijksoortige ziektes te behandelen) is het risico hoog
dat de calciumwaarden in het bloed dalen (hypocalciémie).

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of
geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts voordat u dit
medicijn gebruikt.

Zwangerschap

U krijgt dit medicijn enkel als dat absoluut noodzakelijk is.

Borstvoeding

Hoewel het vrij onwaarschijnlijk is dat zogende baby's amikacine door
het darmkanaal opnemen, zal uw arts zorgvuldig overwegen of de
borstvoeding of de amikacinetherapie moet worden stopgezet.

Vruchtbaarheid
Uit dieronderzoek blijkt geen impact op de vruchtbaarheid.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Er zijn geen studies uitgevoerd met betrekking tot de rijvaardigheid en
het vermogen om machines te gebruiken. In geval van toediening bij
ambulante patiénten is voorzichtigheid geboden bij het rijden of het
bedienen van machines, gezien de mogelijke bijwerkingen zoals dui-
zeligheid en vertigo.

Amikacine B. Braun bevat natrium

Dit middel bevat 354 mg natrium (een belangrijk bestanddeel van keu-
kenzout/tafelzout) per fles van 100 ml. Dit komt overeen met 17,7%
van de aanbevolen maximale dagelijkse hoeveelheid natrium in de voe-
ding voor een volwassene.

3. Hoe gebruikt u dit medicijn?

Amikacine B. Braun wordt toegediend via een infuus rechtstreeks in een
ader (intraveneuze infusie). De inhoud van één flacon wordt gedurende
30 tot 60 minuten toegediend.

Behandelingsduur

Gewoonlijk wordt u gedurende 7 tot 10 dagen behandeld met amikacine.
Enkel bij ernstige en gecompliceerde infecties kan de behandeling langer
duren. Uw therapie slaat meestal binnen de 24 tot 48 uur aan. Als dat
niet gebeurt, moet u mogelijk overstappen op een ander medicijn. In dat
geval zal uw arts uw toestand evalueren en uw behandeling herbekijken.
Uw arts bepaalt de geschikte dosis voor u. De gebruikelijke doseringen zijn:

Dosering bij patiénten met normale nierfunctie

® Volwassenen en jongeren ouder dan 12 jaar en tot 18 jaar (meer dan
33 kg lichaamsgewicht):

De gebruikelijke dosis bedraagt 15 mg amikacine per kg lichaamsge-
wicht (LW) per 24 uur, toegediend als één dosis per dag of verdeeld
in 2 gelijke doses: 7,5 mg per kg LW om de 12 uur.

U krijgt maximaal 1,5 gram per dag gedurende een korte periode, als
dergelijke hoge doseringen absoluut nodig zijn. U wordt dan zorgvul-
dig en ononderbroken opgevolgd tijdens de behandeling.

Baby's, peuters en kinderen:

Eén dosis amikacine per dag van 15 tot 20 mg/kg LW of een dosis van
7,5 mg/kg LW om de 12 uur.

Dosering voor pasgeborenen:

De startdosis bedraagt 10 mg amikacine per kg LW, en 12 uur later
7,5 mg amikacine per kg LW. De behandeling gaat voort met 7,5 mg
amikacine per kg LW om de 12 uur.

Dosering voor prematuren:

7,5 mg amikacine per kg LW om de 12 uur.

Dit geldt echter niet voor patinten met een verzwakt immuunsys-
teem, nierfalen, cystische fibrose, water in de buik, ontsteking van
de binnenwand van het hart of uitgebreide brandwonden (meer dan
20 procent van het huidopperviak), en voor oudere of zwangere patiénten.
De amikacinewaarden in uw bloed worden nauwgezet opgevolgd en uw
dosis wordt zorgvuldig aangepast in de loop van uw therapie.

Dosering bij patiénten met een verstoorde nierfunctie

Heeft u een verstoorde nierfunctie, dan worden de amikacinewaarde
in uw bloed en uw nierfunctie nauwgezet en regelmatig opgevolgd om
uw dosis amikacine zo nodig aan te passen. Uw arts weet hoe hij uw
doseringen moet berekenen.

Pati€nten die hemodialyse of peritoneale dialyse ondergaan
Als u dialyse ondergaat, krijgt u mogelijk een aangepaste dosis amika-
cine. Uw arts zal er in dat geval voor zorgen dat de juiste dosis voor u
wordt vastgesteld.

Oudere patiénten

Als u een oudere patiént bent; heeft u mogelijk lagere doses amikacine
nodig dan jongere patiénten om therapeutische plasmaconcentraties te
verkrijgen. Uw nierfunctie wordt wanneer dit mogelijk is, gemeten en
uw dosis wordt dan indien nodig aangepast.

Patiénten met ernstig overgewicht

Bij deze patiénten wordt de dosis berekend op basis van het ideale li-
chaamsgewicht plus 40 procent van het overtollige gewicht. Nadien
kan uw dosis worden aangepast volgens de amikacinewaarden in uw
bloed. Uw arts zal u niet meer dan 1,5 g amikacine per dag geven.

Patiénten met water in de buik
Hogere doses zijn nodig om voldoende bloedwaarden te bereiken.

Heeft u te veel van dit medicijn gebruikt?

Wanneer u te veel van Amikacine B. Braun heeft gebruikt of ingeno-
men, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts, apotheker of het
Antigifcentrum (070/245.245).

Overdosering kan schade toebrengen aan de nieren en de hoorzenuw of
een blokkade van de spierfunctie (paralyse) veroorzaken. In een derge-
lijk geval moet de infusie van amikacine worden gestopt en kan het zijn
dat procedures om het medicijn te elimineren [%Ta\yse, hemofiltratie),
worden opgestart om de amikacine uit uw bloed te verwijderen. Bij
pasgeborenen kan een bloedtransfusie worden overwogen. Deskundig
advies zal echter worden ingewonnen voordat een dergelijke maatregel
wordt uitgevoerd.

In het geval van een spier- en zenuwblokkade in combinatie met een
ademhalingsstilstand zal uw dokter u alle nodige behandelingen geven.
Calciumzouten (bijv. als gluconaat of lactobionaat in een oplossing van
10-200%) kunnen worden gebruikt om het verlammende effect een halt
toe te roepen. Bij ademhalings-verlamming kan mechanische beade-
ming nodig zijn.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet ie-

dereen krijgt daarmee te maken.

Amikacine kan net als alle andere gelijkaardige stoffen toxische effec-

ten vertonen op de oorzenuw, nieren, spier- en zenuwblokkade. Deze

effecten worden vaker waargenomen bij patiénten

e die problemen met hun nieren hebben,

* die worden behandeld met andere medicijnen die ook een schadelijk
effect hebben op de oorzenuw en de nieren en

e die een extreem hoge dosis krijgen of bij wie de behandeling lang duurt.

De bijwerkingen die kunnen worden veroorzaakt door de behandeling,

staan hieronder gerangschikt volgens absolute frequentie.

De volgende bijwerkingen kunnen ernstig zijn en onmiddellijke
behandeling vereisen:

Zeer zelden voorkomende bijwerkingen (kunnen tot 1 op

10.000 mensen treffen):

- geblokkeerde ademhaling (ademhalingsverlamming)

Niet bekend (frequentie kan met de beschikbare gegevens niet worden
bepaald)

- allergische reacties die kunnen gaan tot shock

- doofheid (onomkeerbaar)

- acuut nierfalen, nierschade

- verlamming

Andere bijwerkingen zijn:

Bijwerkingen die soms voorkomen (kunnen tot 1 op 100 mensen treffen):
® bijkomende infectie of aandoening met resistente microben

e duizeligheid, vertigo

 misselijkheid, zich onwel voelen

e schade aan bepaalde delen van de nieren (nierbuisjes)

® huiduitslag

Bijwerkingen die zelden voorkomen (kunnen tot 1 op 1.000 mensen treffen):

® anemie, verhoogd aantal van een bepaald soort witte bloedcellen

(eosinofielen)

jeuk, netelroos

lage magnesiumwaarde in het bloed

hoofdpijn, verdoofd gevoel, trillen, evenwichtsstoornis

lage bloeddruk

gewrichtspijn, ongecontroleerde spierbewegingen

lager urinevolume, albumine, witte en/of rode bloedcellen in uw urine

hoger niveau van creatinine en/of stikstof met producten in uw bloed

(oligurie, azotemie)

* medicijnenkoorts

® blindheid of andere problemen met uw gezichtsvermogen®

e oorsuizingen (tinnitus), lichte vorm van doofheid (hypoacusis).

* Dit medicijn is niet bestemd voor gebruik in het oog. Blindheid en re-
tina-infarct werden gemeld na de injectie van dit medicijn in het oog.

Niet bekend (frequentie kan met de beschikbare gegevens niet worden
bepaald):

o cellen in de urine

e ademhalingsstilstand, ademhalingskrampen (bronchospasme).

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of
apotheker. Dit geldt ook voor bijwerkingen die niet in deze bijsluiter
staan. U kunt bijwerkingen ook melden via:

Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten
www.fagg.be

Afdeling Vigilantie: -

Website: www.eenbijwerkingmelden.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen
over de veiligheid van dit medicijn.

5. Hoe bewaart u dit medicijn?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die
vindt u op de flacon en de buitenverpakking. Daar staat een maand en
een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.
Voor dit medicijn zijn er geen speciale bewaarcondities.

De infusieoplossing moet onmiddellijk worden gebruikt.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Werp de ongebruikte oplossing weg.

Spoel medicijnen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet in de
vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met medicijnen moet doen die u
niet meer gebruikt. Als u medicijnen op de juiste manier afvoert, worden
ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit medicijn?
- De werkzame stof in dit medicijn is:
amikacine.
1 ml Amikacine B. Braun 5 mg/ml oplossing voor infusie bevat 5 mg
amikacine, als amikacinesulfaat.
1 fles van 100 ml bevat 500 mg amikacine.
1 ml Amikacine B.Braun 10 mg/ml oplossing voor infusie bevat
10 mg amikacine, als amikacinesulfaat.
1 fles van 100 ml bevat 1000 mg amikacine.
- De andere stoffen in dit medicijn zijn:
Natriumchloride, natriumhydroxide (voor pH-regeling), water voor
injecties.
Hoe ziet Amikacine B. Braun eruit en wat zit er in een verpak-
king?
Amikacine B. Braun is een heldere, kleurloze, waterige oplossing voor
infusie.
Het wordt geleverd in polyethyleen flessen van 100 ml.
Er zijn verpakkingen met 10 en met 20 flessen.
Het is mogelijk dat niet alle genoemde verpakkingsgrootten in de han-
del worden gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en
fabrikant

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Duitsland

Tel.: +49-5661-71-0, Fax: +49-5661-71-4567

Fabrikant:
B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona), Spanje

Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen
- Amikacine B. Braun 5 mg/ml: BE393364
- Amikacine B. Braun 10 mg/ml: BE393373

Afleveringswijze
Op medisch voorschrift

Dit medicijn is geregistreerd in lidstaten van de Europese
Economische Ruimte onder de volgende namen:

Belgié Amikacine B. Braun 5 mg/ml, solution pour perfusion,
oplossing voor infusie, Infusionslsung

Amikacine B. Braun 10 mg/ml, solution pour perfusion,
oplossing voor infusie, Infusionsldsung

Amikacin B. Braun 5 mg/ml udy3noHeH pa3rsop
Amikacin B. Braun 10 mg/ml nHdy3unoHeH pa3teop
Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Infusionslsung
Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung

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

Amikacin B.Braun 10 mg/ml

AMIKACINE B. Braun 2, 5 mg/ml, solution pour perfusion
AMIKACINE B. Braun 5 mg/ml, solution pour perfusion
AMIKACINE B. Braun 10 mg/ml, solution pour perfusion
Griekenland Amikacin B. Braun 5 mg/ml 8iéAupia yia éyxuon
Hongarije  Amikacin B. Braun 5 mg/ml Oldatos infuizio

Italié Amikacina B. Braun 5 mg/ml soluzione per infusione
Amikacina B. Braun 10 mg/ml soluzione per infusione
Amikacin B. Braun 5 mg/ml $kidums inftizijam
Amikacin B. Braun 10 mg/ml skidums infizijam
Luxemburg Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Infusmnslosung
Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionslsung

Amikacin B. Braun 10 mg/ml Infusionslésung
Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Infusionsldsung
Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionslsung

Bulgarije

Duitsland

Estland

Frankrijk

Letland

Oostenrijk

Polen Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Roztwor do infuzji
Amikacin B. Braun 5 mg/ml Roztwor do infuzji
Amikacin B. Braun 10 mg/ml Roztwor do infuzji

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

Tjechig Amikacin B. Braun 5 mg?ml

Amikacin B. Braun 10 mg/ml

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in 12/2024.
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 01/2025.

De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg:

Neurotoxiciteit/Ototoxiciteit

Neurotoxiciteit, dat zich uit als vestibulaire en/of bilaterale auditieve ototoxiciteit, kan optreden bij patiénten die met aminoglycosiden behandeld worden. Het risico op ototoxiciteit die door aminoglycosiden wordt opge-
wekt, is groter bij pati€énten met een verstoorde nierfunctie of bij patiénten die 5-7 dagen langer worden behandeld, zelfs bij gezonde patiénten.
Eerst treedt er doorgaans doofheid voor hoge frequenties op, die alleen kan worden opgespoord aan de hand van audiometrische testen. Er kan duizeligheid optreden en dat kan wijzen op vestibulaire schade. Andere uitingen
van neurotoxiciteit kunnen onder andere een doof gevoel, tintelingen van de huid, spierkrampen en stuiptrekkingen zijn.
Er bestaat een verhoogd risico op ototoxiciteit bij patiénten met mitochondriale DNA-mutaties (met name bij substitutie van nucleotide 1555 A tot G in het 12S rRNA-gen), zelfs als de aminoglycoside-serumspiegels tijdens
de behandeling binnen het aanbevolen bereik vallen. Voor dergelijke patiénten dienen alternatieve behandelingsopties te worden overwogen.
Bij patiénten met de relevante mutaties of aminoglycoside-geinduceerde doofheid in de familieanamnese dienen alternatieve behandelingen of genetische tests voorafgaand aan de toediening te worden overwogen.

Patiénten die cochleaire of vestibulaire schade oplopen, vertonen tijdens de behandeling mogelijk geen symptomen die wijzen op achtste-zenuwtoxiciteit, en totale of gedeeltelijke onomkeerbare bilaterale doofheid of
invaliderende duizeligheid kunnen optreden na het stopzetten van het geneesmiddel.

Ototoxiciteit door aminoglycosiden is doorgaans onomkeerbaar.
Neuromusculaire toxiciteit

Er moet rekening worden gehouden met de mogelijkheid van ademhalingsverlamming wanneer aminoglycosiden op om het even welke manier worden toegediend, vooral bij patiénten die op hetzelfde moment genees-

middelen krijgen die neuromusculaire blokkades veroorzaken.

Als neuromusculaire blokkade optreedt, kunnen calciumzouten de ademhalingsverlamming omkeren, maar mechanische beademing kan nodig zijn. Neuromusculaire blokkade en spierverlamming werden aangetoond bij

laboratoriumdieren die hoge doses amikacine hadden gekregen.
Beinvloeding van laboratoriumtesten

Analyses van serumcreatinine kunnen resulteren in bedrieglijk hoge waarden wanneer op hetzelfde moment cefalosporines worden gegeven.
De wederzijdse inactivering van amikacine en bétalactamantibiotica kan blijven doorwerken in monsters (bijv. serum, cerebrospinaal vocht enz.) die werden afgenomen voor de analyse van aminoglycosiden, wat dus leidt
tot onjuiste resultaten. Daarom moeten monsters ofwel onmiddellijk na de afname worden geanalyseerd of in de koelkast bewaard, of het betalactamantibioticum moet worden geinactiveerd door bétalactamase toe te
voegen. Inactivering van het aminoglycoside is enkel klinisch significant bij patiénten met een ernstig verstoorde nierfunctie.

Monitoring van de patiént

De nierfunctie en de achtste-hersenzenuwfunctie moeten van dichtbij worden opgevolgd, vooral bij patiénten met een bekende of vermoede verstoorde nierfunctie bij het begin van de behandeling, en ook bij patiénten
van wie de nierfunctie aanvankelijk normaal is, maar die in de loop van de behandeling tekenen van een nierdisfunctie ontwikkelen. De concentraties amikacine in het serum moeten worden opgevolgd, wanneer dat
mogelijk is, zodat de niveaus voldoende hoog zijn en om eventueel toxische niveaus te vermijden. De urine moet worden onderzocht op een lagere specifieke zwaartekracht, een grotere uitscheiding van proteinen en de
aanwezigheid van cellen of cilinders. Bloedureumstikstof, serumcreatinine of creatinineklaring moeten regelmatig worden gemeten. Waar mogelijk, moet een reeks audiogrammen worden afgenomen bij patiénten die oud
genoeg zijn om te worden getest, vooral patiénten met een hoog risico. Bewijs van ototoxiciteit (duizeligheid, draaiingen, oorsuizingen, geraas in de oren en gehoorverlies) of nefrotoxiciteit vereist de stopzetting van het

geneesmiddel of een aanpassing van de dosering.
Gevallen van onverenigbaarheid

Amikacine B. Braun 5 mg/ml en 10 mg/ml zijn kant-en-klare formuleringen en mogen niet worden gemengd met andere geneesmiddelen. Het product moet daarentegen afzonderlijk worden toegediend, overeenkomstig

de aanbevolen dosering en wijze van toediening.

In geen geval mogen aminoglycosiden in een infusieoplossing worden gemengd met béta-lactamantibiotica (bv. penicillines, cefalosporines), aangezien dat de combinatiepartner chemisch-fysisch kan inactiveren.
Chemische onverenigbaarheid is bekend voor amfotericine, chlorothiaziden, erythromycine, heparine, nitrofurantoine, novobiocine, fenytoine, sulfadiazine, thiopenton, chlortetracycline, vitamine B en vitamine C. Amikacine

mag niet worden voorgemengd met deze geneesmiddelen.

Aminoglycosiden en beta-lactamantibiotica mengen veroorzaakt inactivering en die kan ook aanhouden wanneer monsters worden genomen om de serumwaarden van antibiotica te meten. Daardoor kan de waarde aan-
zienlijk worden onderschat, met doseringsfouten en het risico op toxiciteit tot gevolg. Monsters moeten snel worden verwerkt en in ijs worden geplaatst of met béta-lactamase worden aangevuld.

Houdbaarheid

Ongeopend:

3 jaar

Houdbaarheid bij gebruik (na opening):

Vanuit microbiologisch oogpunt dient het product onmiddellijk te worden gebruikt. Wanneer het niet onmiddellijk wordt gebruikt, zijn de bewaartijden en -omstandigheden voorafgaand aan gebruik voor verantwoordelijk-
heid van de gebruiker. Die zijn normaliter niet langer dan 24 uur aan 2 tot 8° C

Dosering

De dosering is correcter indien Amikacine B. Braun 5 mg/ml en 10 mg/ml oplossing voor infusie toegediend wordt met een infusiepomp.
Deze kant-en klare-formulering mag voor toediening niet worden verdund en is uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Om het risico op een overdosering te beperken, moet er gekozen worden voor de meest geschikte beschikbare sterkte, in het bijzonder bij de behandeling van kinderen.

Infusievolumes bij patiénten met normale nierfunctie:

Lichaamsgewicht
Amikacine B. Braun 5 mg/ml (100 ml = 500 mg)
2,5kg 5kg 10kg 12,5kg 20kg 30kg 40kg 50kg 60kg 70kg
Amikacine in mg/kg
lichaamsgewicht
7.5 3,75 7,50 15,00 18,75 30,00 45,00 60,00 75,00 90,00 105,00
15 7,50 15,00 30,00 37,50 60,00 90,00 120,00 150,00 180,00 210,00 ml
20 10,00 20,00 40,00 50,00 80,00 120,00 160,00 200,00 240,00 280,00
Lichaamsgewicht
Amikacine B. Braun 10 mg/ml (100 ml = 1000 mg)
2,5kg 5kg 10kg 12,5kg 20kg 30kg 40kg 50kg 60kg 70kg
Amikacine in mg/kg
lichaamsgewicht
75 1,88 3,75 7,50 9,38 15,00 22,50 30,00 37,50 45,00 52,50
15 3,75 7,50 15,00 18,75 30,00 45,00 60,00 75,00 90,00 105,00 ml
20 5,00 10,00 20,00 25,00 40,00 60,00 80,00 100,00 120,00 140,00

Patiénten met een verstoorde nierfunctie (creatinineklaring < 60 ml/min)

Toediening van amikacine eenmaal per dag wordt niet aanbevolen bij patiénten met nierfunctieaandoeningen (creatinineklaring <60 ml/min).
Bij een verstoorde nierfunctie met een creatinineklaring van < 60 mi/min wordt aanbevolen de dosis te verlagen of de dosisintervallen te verlengen, omdat ophoping van amikacine te verwachten is. Voor patiénten met
een verstoorde nierfunctie is de ladingsdosis van amikacine 7,5 mg/kg lichaamsgewicht. Het dosisinterval wordt voor individuele patiénten berekend als 9 keer de creatininewaarde in serum. Als de creatinineconcentratie
bijvoorbeeld 2 mg/100 ml bedraagt, moet de aanbevolen individuele dosis (7,5 mg/kg lichaamsgewicht) om de 18 uur (2 x 9) worden toegediend.
Voor patiénten met chronisch nierfalen en bekende creatinineklaring wordt de onderhoudsdosis, die met intervallen van 12 uur wordt gegeven, berekend met de formule:
(creatinineklaring bij de patiént in ml/minuut + normale creatinineklaring in mi/minuut) x amikacine 7,5 mg/kg lichaamsgewicht.

De waarden in de onderstaande tabel kunnen dienen als richtlijn:

Creatinineklaring [ml/min] Dagelijkse dosis amikacine [mg/kg lichaamsgewicht per dag] Dosis amikacine per 12 uur voor een patiént met een lichaamsgewicht van 70 kg [mg]
50 - 59 54-64 186 - 224
40 - 49 42-54 147 - 186
30-39 32-42 112 - 147
20-29 21-31 77-12
15-19 16-20 56 - 77

Raadpleeg voor volledige informatie over dit geneesmiddel de samenvatting van de productkenmerken.

NOTICE

: INFORMATION DU PATIENT

Amikacine B. Braun 5 mg/ml solution pour perfusion
Amikacine B. Braun 10 mg/ml solution pour perfusion

Amikacine

- Gardez cette notice. ous pourriez avoir besoin de la relire.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce qu'Amikacine B. Braun et dans quel cas est-il utilis¢

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Amikacine
B. Braun

3. Comment utiliser Amikacine B. Braun

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Amikacine B. Braun

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce qu'Amikacine B. Braun et dans quel cas est-il
utilisé ?

Amikacine B. Braun appartient au groupe des médicaments appelés an-
tibiotiques, ce qui signifie qu'ils sont utilisés pour traiter des infections
séveres dues a des bactéries susceptibles d'étre tuées par la substance
active, I'amikacine. L'amikacine appartient a un groupe de substances
appelées aminoglycosides.

Vous pouvez recevoir de I'amikacine afin de traiter les maladies suivantes:
- Infections des poumons et des voies respiratoires inférieures surve-
nant durant une hospitalisation, y compris une pneumonie sévére
- Infections abdominales, y compris une inflammation du péritoine

- Infections compliquées et récurrentes des reins, des voies urinaires et
de la vessie

- Infections de la peau et des tissus mous, y compris des brdlures sé-
veres

- Inflammation bactérienne de la paroi interne du coeur

- Infections consécutives & une opération abdominale.

Amikacine B. Braun peut également étre utilisée dans le traitement des

patients présentant une inflammation de I'organisme entier, associ¢e,

ou soupconnée d'étre associée, a 'une des infections précitées.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser
Amikacine B. Braun ?

N'utilisez jamais Amikacine B. Braun

- si vous étes allergique a I'amikacine, a d'autres substances similaires
(autres aminoglycosides) ou  I'un des autres composants contenus
dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6).

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin avant d'utiliser Amikacine B. Braun.

Des précautions particulieres doivent étre prises avec Amikacine

B. Braun

si vous avez une insuffisance rénale,

si vous avez une mauvaise audition,

- si vous avez des maladies nerveuses et musculaires, comme un type
particulier de faiblesse musculaire (appelée myasthénie grave),

- si vous avez la maladie de Parkinson,

si vous ou des membres de votre famille présentez une mutation

mitochondriale (une maladie génétique) ou une perte d'audition due

a des médicaments antibiotiques, il vous est conseillé d'en informer

votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre un aminoside ;

certaines mutations mitochondriales peuvent augmenter votre risque

de perte auditive avec ce produit. Votre médecin peut recommander

des tests génétiques avant I'administration d'Amikacine B. Braun.

si vous avez déja suivi un traitement avec un autre antibiotique simi-

laire a I'amikacine.

Dans un tel cas, votre médecin fera preuve d'une prudence particuliére.

Si vous étes dans I'un des cas suivants, vous présentez un risque accru

d'endommager vos oreilles ou vos nerfs :

¢ insuffisance rénale

e 4ge avancé (> 60 ans)

e déshydratation

® doses élevées du présent médicament

e traitement prolongé sur 5 a 7 jours, méme chez les patients en bonne
santé

Les premiers signes d'atteinte des oreilles ou des nerfs aprés adminis-

tration du médicament peuvent étre :

e des difficultés a entendre les sons aigus (surdité aux fréquences éle-
vées)

® des vertiges

® un engourdissement, des picotements, des contractions musculaires,
des convulsions

Apres la prise de ce médicament, votre souffle (paralysie respiratoire)

et vos fonctions musculaires et nerveuses peuvent se bloguer (blo-

cage neuromusculaire). Dans un tel cas, votre médecin prendra les

contre-mesures nécessaires.

Patients Ggés

Si vous étes agé, votre médecin veillera tout particuliérement a votre

fonction rénale. Il effectuera plusieurs examens pour s'assurer que vos

reins ne sont pas touchés. Les patients agés sont en effet plus suscep-

tibles de développer une insuffisance rénale.

Enfants

La prudence est également de rigueur lorsque le médicament est admi-

nistré a des nouveau-nés, qu'ils soient nés a terme ou prématurés, en

raison de leur fonction rénale immature.

Au cours du traitement avec ce médicament, votre médecin surveillera

de prés votre capacité auditive et la fonction de vos reins.

La surveillance concernera:

- la fonction rénale, surtout si vous souffrez d'insuffisance rénale ou que
des signes d'insuffisance rénale apparaissent pendant le traitement,

- l'audition,

- le taux d'amikacine dans le sang, si nécessaire.

Votre médecin réduira les doses quotidiennes et/ou I'intervalle entre les

doses sera allongé si des signes d'insuffisance rénale apparaissent ou si

I'insuffisance rénale s'aggrave. Si I'insuffisance rénale devient sévere, le

traitement par amikacine sera interrompu.

Le traitement par amikacine sera également interrompu si des acou-

phénes ou une perte d'audition apparaissent.

Si vous subissez des procédures de rincage de plaie avec des solutions

contenant de I'amikacine ou un antibiotique similaire lors d'une

intervention chirurgicale, ce fait sera pris en compte lors de la

détermination de la dose d'amikacine.

Autres médicaments et Amikacine B. Braun

Informez votre médecin si vous utilisez, avez récemment utilisé ou

pourriez utiliser tout autre médicament.

L'effet nocif de I'amikacine sur les reins et le nerf auditif peut étre ren-

forcé par:

- d'autres antibiotiques similaires a I'amikacine (par ex.
cine, la paromomycine)

- d'autres substances utilisées pour traiter les infections, par exemple:
bacitracine, amphotéricine B, les céphalosporines, vancomycine, les
polymyxines (polymyxine B, collstme] viomycine

- des médicaments anticancéreux: carboplatine (4 haute dose), cis-
platine, oxaliplatine (particulierement en cas d'insuffisance rénale
préexistante)

- des substances supprimant les réactions immunitaires indésirables:
ciclosporine, tacrolimus

: la kanamy-
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- des médicaments a action rapide qui augmentent le débit urinaire:
furosémide ou acide éthacrynique (entrainant éventuellement des
dommages aux oreilles car le déficit en eau du corps peut entrainer
une concentration élevée d'amikacine)

- I'anesthésie par méthoxyflurane : il convient d'informer 'anesthésiste
si vous prenez ou avez pris de I'amikacine ou un antibiotique similaire
avant une anesthésie par méthoxyflurane (un gaz anesthésiant) et
d'éviter tant que possible d'utiliser cet agent anesthésiant, en raison
d'un risque accru de dommages rénaux et nerveux séveres.

Lorsque I'amikacine doit étre associée a de telles substances, les fonc-

tions auditive et rénale doivent étre surveillées trés fréquemment et

avec soin. Lorsque I'amikacine est utilisée simultanément a des médica-
ments a action rapide qui augmentent le débit urinaire, votre équilibre
hydrique sera surveillé.

Traitement simultané par amikacine et myorelaxants, d'autres subs-
tances agissant sur les muscles et les nerfs

Votre médecin fera preuve d'une attention particuliére si vous rece-
vez de I'amikacine avec des myorelaxants (comme la succinylcholine,
le décaméthonium, I'atracurium, le rocuronium, le vencuronium), une
grande quantité de sang traité pour prévenir la coagulation (sang citra-
té) ou un anesthésique : votre respiration pourrait se bloquer (paralysie
respiratoire).

En cas d'intervention chirurgicale, 'anesthésiste doit étre informé du
fait que vous recevez de I'amikacine car il existe un risque que le blo-
cage des fonctions nerveuse et musculaire soit fortement accru. Tout
blocage nerveux ou musculaire dii a un aminoglycoside peut étre sup-
primé a I'aide de sels de calcium.

Indométacine

Chez les nouveau-nés traités simultanément par amikacine et indo-
métacine (un médicament contre I'inflammation et la douleur), le taux
d'amikacine dans le sang sera controlé avec soin. L'indométacine peut
entrainer une élévation du taux d'amikacine dans le sang.

Bisphosphonates

Un traitement combiné avec des bisphosphonates (utilisés dans le
traitement de I'ostéoporose et autres maladies similaires) présente
un risque élevé d'abaissement des taux de calcium dans le sang
(hypocalcémie).

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte
ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin avant de
prendre ce médicament.

Grossesse
Si vous étes enceinte, ce médicament ne vous sera administré que si
votre médecin I'estime absolument nécessaire.

Allaitement

Méme s'il est peu probable que I'amikacine soit absorbée par I'intestin
des bébés allaités, votre médecin étudiera avec soin si I'allaitement ou
le traitement par amikacine doit étre interrompu.

Fertilité

Les études effectuées chez I'animal nont mis en évidence aucune toxi-
cité sur la reproduction.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Des études consacrées aux effets sur la conduite de véhicules et 'uti-
lisation de machines n'ont pas été réalisées. En cas d'administration a
des patients non hospitalises, la prudence s'impose lors de la conduite
et de ['utilisation de machines, compte tenu des effets indésirables pos-
sibles tels que des étourdissements et des vertiges.

Amikacine B. Braun contient du sodium

Ce médicament contient 354 mg de sodium (composant principal du
sel de cuisine/table) par flacon de 100 ml. Cela équivaut a 17,7 % de
I'apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium pour
un adulte.

3. Comment utiliser Amikacine B. Braun ?

Amikacine B. Braun est administré par perfusion directement dans une
veine (perfusion intraveineuse). Le contenu d'un flacon sera administré
en 30 a 60 minutes.

Durée du traitement

Un traitement par amikacine dure généralement de 7 a 10 jours et ne
se poursuit au-dela de cette période qu'en cas d'infection sévere et
compliquée. L'effet du traitement est généralement visible au bout de
24 4 48 heures. Si ce n'est pas le cas, il se peut que vous deviez chan-
ger de médicament. Votre médecin révisera alors votre état de santé et
révisera votre traitement.

Votre médecin déterminera la dose qui vous convient. Les doses géné-
ralement administrées sont les suivantes:

Posologie chez les patients avec une fonction rénale normale

o Adultes et adolescents de plus de 12 ans (poids corporel supérieur a
3 kg):

3 :

La dose habituelle est de 15 mg d'amikacine par kilogramme de poids
corporel (PC) par 24 heures, administrés en une seule dose quoti-
dienne ou répartis en 2 doses égales: 7,5 mg/kg de poids corporel
toutes les 12 heures.

La dose maximale est de 1,5 gramme par jour pendant une bréve
période, en cas d'absolue nécessité et moyennant une surveillance
attentive et constante durant le traitement.

Nourrissons, bébés et enfants:

Une dose quotidienne unique de 15 & 20 mg/kg PC ou une dose de
7,5 mgfkg PC toutes les 12 heures.

Nouveau-nés:

La dose de départ est de 10 mg d'amikacine par kg PC, suivie d'une
dose de 7,5 mg/kg PC 12 heures plus tard. Le traitement se poursuivra
a raison de 7,5 mg d'amikacine par kg PC toutes les 12 heures.
Prématurés:

7,5 mg d'amikacine par kg PC toutes les 12 heures.

Toutefois, ces recommandations ne concernent pas les patients qui
présentent une immunité affaiblie, une insuffisance rénale, une muco-
viscidose, de I'eau dans I'abdomen, une inflammation de la paroi interne
du ceeur ou des bralures étendues (plus de 20% de la peau), les patients
agés et les femmes enceintes.

Le taux d'amikacine dans votre sang sera surveillé de pres et votre dose
sera ajustée avec soin tout au long du traitement.

Posologie chez les patients souffrant d'insuffisance rénale

Si vous souffrez d'insuffisance rénale, le taux d'amikacine dans votre
sang ainsi que votre fonction rénale seront surveillés avec soin et de
maniere fréquente afin d'ajuster au mieux votre dose d'amikacine. Votre
médecin sait comment calculer les doses que vous allez recevoir.
Patients sous hémodialyse ou dialyse péritonéale

Sivous étes sous dialyse, il est possible que vous ayez besoin de recevoir
une dose modifiée d'amikacine. Votre médecin s'assurera du calcul de la
dose correcte pour vous dans ce cas.

Patients agés

Les patients agés peuvent avoir besoin de doses d'amikacine plus faibles
que les patients plus jeunes pour obtenir une concentration thérapeu-
tique dans le plasma. Votre fonction rénale sera évaluée dés que pos-
sible et la dose sera ajustée si nécessaire.

Patients en surpoids sévere

Chez ces patients, la dose est calculée sur la base du poids corporel
idéal augmenté de 40% de I'excédent de poids.

Ultérieurement, votre dose pourra étre ajustée en fonction du taux
d'amikacine dans votre sang. Votre médecin ne vous administrera pas
plus de 1,5 g par jour.

Patients ayant de I'eau dans I'abdomen
Une dose plus élevée doit étre administrée afin d'obtenir une concen-
tration adéquate dans le sang.

Si vous avez utilisé plus d'Amikacine B. Braun que vous
n‘auriez da

Si vous avez utilisé ou pris trop d'Amikacine B.Braun, prenez
immédiatement contact avec votre médecin, votre pharmacien, ou le
Centre Anti-Poison (070/245.245).

Un surdosage peut endommager les reins et les nerfs auditifs ou provo-
quer un blocage de la fonction musculaire (paralysie). Dans un tel cas,
la perfusion d'amikacine doit &tre interrompue et des procédures visant
a eliminer le médicament (dialyse, hémofiltration) seront lancées afin
d'éliminer I'amikacine de votre sang. Chez les nouveau-nés, un rempla-
cement du sang peut étre envisagé. On aura cependant recours  I'avis
d'un spécialiste avant d'adopter de telles mesures.

En cas de blocage nerveux et musculaire accompagné d'un arrét respi-
ratoire, votre médecin vous donnera le traitement nécessaire. Des sels
de calcium (par ex : sous forme de gluconate ou de lactobionate en
solution & 10 ou 20 %) peuvent étre utilisés afin de faire disparaitre
la paralysie. En cas de paralysie respiratoire, une ventilation artificielle
peut étre nécessaire.

Si vous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, de-
mandez plus d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des ef-

fets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez

tout le monde.

L'amikacine (et d'autres substances similaires) peut posséder des effets

toxiques sur le nerf auditif et les reins et entrainer un blocage des mus-

cles et des nerfs. Ces effets sont le plus souvent observés chez les patients

e souffrant de problemes aux reins

® traités par d'autres médicaments provoquant aussi des dommages
sur le nerf auditif et les reins et

e recevant une dose trop €levée ou un traitement de longue durée.

Les effets indésirables pouvant étre dus au traitement sont listés

ci-dessous par fréquence absolue.

Les effets indésirables suivants peuvent &tre graves et néces-
sitent un traitement immédiat:

Trés rares (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 10 000)

- Blocage de Ia respiration (paralysie respiratoire)

Fréquence indéterminée (ne peut pas étre estimée sur la base des don-
nées disponibles)

- réactions allergiques pouvant aller jusqu'au choc

- surdité (irréversible)

- insuffisance rénale aigué, dommages rénaux

- paralysie.

Autres effets indésirables:

Peu fréquents (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 100)

® [nfection ou maladie supplémentaire avec microbes résistants
o Etourdissements, vertiges

® Nausées, vomissements

e Altération de certaines parties du rein (tubules rénaux)

o Eruption cutanée

Rares (peut toucher jusqu'a 1 personne sur 1000)

® Anémie, augmentation du nombre d'un certain type de globules

blancs (éosinophiles)

Démangeaisons, urticaire

Faible taux de magnésium dans le sang

Mal de téte, engourdissement, tremblements, troubles de I'équilibre

Tension artérielle basse

Douleurs articulaires, mouvements musculaires incontrélés

Diminution du volume urinaire, albumine, globules blancs et/ou

rouges dans les urines

o Augmentation du taux de créatinine etfou de composants azotés
dans votre sang (oligurie, azotémie)

e Fievre médicamenteuse

o Cécité ou autres problemes de vue*

e Bruits dans les oreilles (acouphénes), légére surdité (hypoacousie)

*Ce médicament n'est pas concu pour un usage ophtalmique. Cécité
et infarctus de la rétine ont été observés a la suite de I'injection du
présent médicament dans I'ceil.

Fréquence indéterminée (ne peut pas étre estimée sur la base des don-
nées disponibles) :

o Cellules dans les urines.

o Arrét respiratoire, crampes respiratoires (bronchospasme)

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre
médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indési-
rable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via:
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
www.afmps.be

Division Vigilance:

Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d'informations sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Amikacine B. Braun ?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur
le flacon et sur la boite extérieure en carton. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulieres de conser-
vation.

La solution pour perfusion doit &tre utilisée immédiatement.

A usage unique exclusivement.

Jeter toute solution inutilisée.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'"égout ni avec les ordures ména-
géres. Demandez a votre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous
n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger |'environnement.

B/BRAUN

04.07.25 12:58

Black

Dimension = 210 x 980 mm
2 pages

LLD-Spec.: L98

Latus

105

BE__0764+0765
0764+0765/12614018/0625
LF - EP

Production site: Rubi

Font size: 7 pt.

G 210415



0764+0765/12614018/0625

' . : Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Allemagne France AMIKACINE B. Braun 2, 5 mg/ml, solution for infusion
6. Contenu de 'emballage et autres informations Tél +49-5661-71-0, Fax: +49-5661-71-4567 AMIKACINE B. Braun 5 mg/ml, solution for infusion
Ce que contient Amikacine B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml Fabricant : - ﬁM!EAC'INBE g Bfa“;‘ 10/m9|/g1|;)f°‘Ut'°” for infusion
- La substance active est I'amikacine. B. Braun Medical S. A. Hrece‘ Am.'kac.'nB' Braun : mg/ml 0"3 t"’“q\?g yxuon
1 ml d'Amikacine B. Braun 5 mg/ml solution pour perfusion contient ~ Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona), Espagne Itoll’_lgrle Am!kaqn A éaun Smg r/n | ? 0s Infuzio fusi
5 mg d'amikacine, sous la forme de sulfate d'amikacine. Numéros de I'autorisation de mise sur le marché: alie Am!kaqna B Braun mmg rln |5° lfz"?”e perin l{:Sane
1 flacon de 100 ml contient 500 mg d'amikacine. - Amikacine B. Braun 5 mg/ml: BE ) mikacina b. braun 19 mg/mi soluzione per infusione
o . ’ . . g/ml: BE393364 Luxembourg  Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Infusionslosung
loml dAd'rmk.ali:m‘e B. Braurlw 1? mg/gl solr{t?ndp'our.l;()erfu5|on contient - Amikacine B. Braun 10 mg/ml: BE393373 Amikacin B. Braun 5 mg/m! Infusionslgsung
T iacon de 100 mi contient 1000 mg damikacne. Mode de délivrance € Ambach D biain Sl S oA
: 9 : Sur prescription médicale Lettonie Amikacin B. Braun 5 mg/ml Skidums infazijam
- Les autres composants sont: ) . O - , Amikacin B. Braun 10 mg/ml skidums infizijam
Chlorure de sodium, hydroxyde de sodium (pour ajustement du pH), ~ Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace  Pologne Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Roztwor do infuzji

eau pour préparations injectables. Economique Européen sous les noms suivants : Amikacin B. Braun 5 mg/ml Roztwér do infuzji

Aspect d'Amikacine B. Braun et contenu de I'emballage Allemagne Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Infusionslésung Amikacin B. Braun 10 mg/ml Roztwor do infuzji
extérieur Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionslosung République Tcheque ~ Amikacin B. Braun 5 mg/ml
Amikacine B. Braun est une solution aqueuse pour perfusion, transpa- ) Amikacin B. Braun 10 mg/m! Infusionsldsung ) Amikacin B. Braun 10 m?/ml
rente et incolore Autriche Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Infusionslosung Slovaquie Amikacin B. Braun 5 mg/ml

X i T Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung Amikacin B. Braun 10 mg/ml
Elle se présente en flacon de polyéthyléne de 100 ml. Belgique Amikacine B. Braun 5 mg/ml Solution pour
Elle est vendl'Je par bmte de 10 0u 20 flagons. L perfusion, Oplossing voor infusie, Infusionslésung La derniére date 3 | I . pr s s
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées. Amikacine B. Braun 10 mg/ml Solution pour 132/26(;2:1?"6 ate a laquelle cette notice a été révisée est
Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant Bulgarie mﬂgﬁg’ﬁ?ﬁ'ﬁ% ‘r/]ggmlf;ﬂ;y?;gﬂgusgﬁggp L : . el

- . entt f - - a derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché : Amikacin B. Braun 10 mg/ml uHQy3uOHeH pa3Tsop 01/2025 q pp!
B. Braun Melsungen AG Estonie Amikacin B.Braun 5 mg/ml )

Amikacin B.Braun 10 mg/ml

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé :

Neuro/Ototoxicité

La neurotoxicité, qui se présente sous la forme d'une ototoxicité vestibulaire etfou bilatérale, peut survenir chez les patients traités par aminoglycosides. Le risque d'ototoxicité induite par les aminoglycosides est plus
élevé chez les patients insuffisants rénaux ou chez ceux dont le traitement est prolongé au-dela de 5 a 7 jours, méme chez les patients sains. Une perte significative de la détection des hautes fréquences est généralement
le premier signe d'ototoxicité et ne peut étre détectée que par un audiogramme. Les patients peuvent souffrir de vertiges, signe d'une atteinte vestibulaire. Engourdissements, picotements, contractions musculaires et
convulsions sont d'autres manifestations de la neurotoxicité.

I existe un risque accru d'ototoxicité chez les patients présentant des mutations de I'ADN mitochondrial (en particulier la substitution de A par G dans le nucléotide 1555 du géne ARNr 12S), méme si les taux sériques
d'aminosides se situent dans la fourchette recommandée pendant le traitement. D'autres approches thérapeutiques doivent étre envisagées chez ces patients.

En cas d'antécédents familiaux de mutations pertinentes ou de surdité induite par les aminosides, des traitements alternatifs ou des tests génétiques préalables a I'administration doivent étre envisagés.

Les patients développant des troubles cochléaires ou vestibulaires peuvent ne présenter aucun symptéme au cours du traitement les prévenant du développement d'une toxicité du huitieme nerf et d'une surdité bilatérale
partielle ou totale irréversible, ou de vertiges handicapants susceptibles de survenir a I'arrét du traitement.

L'ototoxicité induite par les aminoglycosides est généralement irréversible.

Toxicité neuromusculaire

La possibilité de paralysie respiratoire doit &tre prise en compte en cas d'administration d'aminoglycosides, quel que soit le mode d'administration, surtout chez les patients recevant simultanément un traitement médica-
menteux exercant des blocages neuromusculaires.

En cas de blocage neuromusculaire, les sels calciques peuvent permettre de supprimer la paralysie respiratoire mais une assistance respiratoire artificielle peut s'avérer nécessaire. Un blocage neuromusculaire et une para-
lysie musculaire ont été observés chez les animaux ayant recu des doses élevées d'amikacine.

Interférences avec les tests de laboratoire

Les tests de la créatinine sérique peuvent donner des valeurs faussement élevées quand des céphalosporines sont administrées de facon concomitante.

L'inactivation mutuelle de I'amikacine et des béta-lactamines peut se poursuivre dans les échantillons (par ex : sérum, liquide céphalo-rachidien, etc.) prélevés en vue de tester les aminoglycosides, aboutissant ainsi a des
résultats incorrects. Les échantillons doivent donc étre soit immédiatement analysés apres prélevement, soit réfrigérés ou encore |'antibiotique béta-lactamine doit étre inactivé par I'ajout de béta-lactamase. L'inactivation
de I'aminoglycoside n'est cliniquement pertinente que chez les patients atteints d'une insuffisance rénale aigué.

Suivi du patient

La fonction rénale et celle du huitieme nerf cranien doivent étre soigneusement contrélées, notamment chez les patients atteints d'insuffisance rénale suspectée ou confirmée au début du traitement mais également chez
ceux dont la fonction rénale est normale initialement mais qui présentent des signes d'insuffisance rénale au cours du traitement. Les concentrations sériques d'amikacine doivent étre controlées quand cela est possible
pour assurer des taux adéquats et éviter d'atteindre des taux potentiellement toxiques. Les urines doivent étre examinées en vue de déceler une diminution de la gravité spécifique de |'urine, une augmentation de I'excrétion
protéique, et la présence de cellules ou de cylindres urinaires. L'azote uréique sanguin, la créatinine sérique et la clairance de la créatinine doivent étre régulierement mesurés. Si possible, des audiogrammes en série doivent
étre effectués chez les patients suffisamment dgés pour étre testés, particulierement les patients a haut risque. La preuve d'une ototoxicité (étourdissements, vertiges, acouphénes, rugissements dans les oreilles et perte
d'autidion) ou d'une néphrotoxicité nécessite I'arrét du médicament ou un ajustement de la dose.

Incompatibilités

Amikacine B. Braun 5 mg/ml et 10 mg/ml sont des formulations prétes a I'emploi qui ne doivent pas étre mélangées avec d'autres médicaments mais administrées séparément, aux doses et selon la méthode d'administration
recommandées.

Les aminoglycosides ne peuvent en aucun cas étre mélangés & une solution de perfusion contenant des antibiotiques béta-lactames (pénicillines ou céphalosporines, par exemple), car cela pourrait entrainer une inactivation
physico-chimique de |'autre produit.

Des incompatibilités chimiques sont connues avec I'amphotéricine, les chlorothiazides, I'érythromycine, I'néparine, la nitrofurantoine, la novobiocine, la phénytoine, la sulfadiazine, le thiopentone, la chlortétracycline, la
vitamine B et la vitamine C. L'amikacine ne peut pas étre prémélangée avec ces produits.

L'inactivation qui se produit lorsque des aminoglycosides et des antibiotiques béta-lactames sont mélangés peut également persister lorsque des échantillons sont prélevés afin de mesurer la concentration d'antibiotiques
dans le sérum, ce qui peut entrainer une sous-estimation considérable et par conséquent, des erreurs de dosage et des risques de toxicité. Les prélevements doivent étre traités rapidement. Ils doivent en outre étre placés
dans de la glace ou de la béta-lactamase doit y étre ajoutée.

Durée de conservation

Non ouvert:

3ans.

Durée de conservation (aprés ouverture):

D'un point de vue microbiologique, le produit doit étre utilisé immédiatement. S'il n'est pas utilisé immédiatement, la durée de conservation du produit restant et les conditions avant utilisation relévent de la responsabilité
de I'utilisateur et ne doivent pas excéder 24 heures a une température de 24 8 °C.

Posologie

L'usage d'une pompe & perfusion garantit un dosage précis d'Amikacine B. Braun 5 mg/ml et 10 mg/ml solution pour perfusion.

Cette solution est une formulation préte a I'emploi qui ne doit pas étre diluée avant 'administration et est destinée a un usage unique.

Pour éviter un surdosage, plus particulierement chez I'enfant, le dosage le plus appropri¢ devra étre choisi.

Volumes de perfusion chez les patients dont la fonction rénale est normale:

Dose (mg) par kg de poids corporel
Poids corporel
Amikacine B. Braun 5 mg/ml (100 m| = 500 mg)
2,5 kg 5kg 10 kg 12,5kg 20 kg 30 kg 40 kg 50 kg 60 kg 70 kg
Amikacine (mg/kg de PC)
75 3,75 7,50 15,00 18,75 30,00 45,00 60,00 75,00 90,00 105,00
15 7,50 15,00 30,00 37,50 60,00 90,00 120,00 150,00 180,00 210,00 ml
20 10,00 20,00 40,00 50,00 80,00 120,00 160,00 200,00 240,00 280,00
Poids corporel
Amikacine B. Braun 10 mg/ml (100 ml = 1000 mg)
25kg 5kg 10 kg 12,5 kg 20 kg 30 kg 40 kg 50 kg 60 kg 70 kg
Amikacine (mg/kg de PC)
7.5 1,88 3,75 7,50 9,38 15,00 22,50 30,00 37,50 45,00 52,50
15 3,75 7,50 15,00 18,75 30,00 45,00 60,00 75,00 90,00 10500 ml
20 5,00 10,00 20,00 25,00 40,00 60,00 80,00 100,00 120,00 140,00

Patients atteints d'insuffisance rénale (clairance de la créatinine inférieure & 60 ml/min)

L'administration quotidienne d'amikacine n'est pas recommandée chez les patients atteints de troubles de la fonction rénale (clairance de la créatinine inférieure 4 60 ml/min).

En cas d'insuffisance rénale associée a une clairance de la créatinine inférieure & 60 ml/min, une réduction de la dose ou un allongement des intervalles entre les doses sont conseillés car une accumulation de I'amikacine peut
étre attendue. Chez les patients atteints d'insuffisance rénale, la dose de charge est de 7,5 mg d'amikacine par kg de poids corporel. L'intervalle entre les doses, chez chaque patient, est calculé en multipliant par 9 le taux
de créatinine sérique. Par exemple, si la concentration de créatinine est de 2 mg/100 ml, alors la dose recommandée dans ce cas (4 raison de 7,5 mg/kg de poids corporel) doit étre administrée toutes les 2 x 9 = 18 heures.

Pour les patients présentant une insuffisance rénale chronique et dont la clairance de la créatinine est connue, la dose d'entretien administrée par intervalles de 12 heures doit étre calculée a I'aide de la formule suivante :
(clairance de la créatinine du patient en ml/minute + clairance de la créatinine normale en mi/minute) x amikacine 7,5 mg/kg de poids corporel.

Les valeurs figurant dans le tableau suivant peuvent servir de repéres :

Clairance de la créatinine Dose quotidienne d'amikacine Dose d'amikacine par 12 heures pour un patient de 70 kg de poids corporel
[ml/min] [mg/kg de poids corporel par jour] [mg]
50-59 54-64 186 - 224
40-49 42-54 147 - 186
30-39 32-42 112 - 147
20-29 21-3/1 77-12
15-19 16-20 56-77

Pour des informations completes concernant ce médicament, veuillez vous reporter au Résumé des caractéristiques du produit.

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATIONEN FUR PATIENTEN

Amikacine B. Braun 5 mg/ml Infusionslésung
Amikacine B. Braun 10 mg/ml Infusionslésung

Amikacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amikacine B. Braun und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Amikacine B. Braun beachten?
3. Wie ist Amikacine B. Braun anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amikacine B. Braun aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Amikacine B. Braun und wofiir wird es angewendet?

Amikacine B. Braun ist ein Antibiotikum, das zur Behandlung schwer-
wiegender Infektionen mit Bakterien, die durch den Wirkstoff Amikacin
abgetdtet werden kénnen, verwendet wird. Amikacin gehort zur Gruppe
der Aminoglykoside.

Amikacin wird zur Behandlung folgender Erkrankungen eingesetzt:

- Infektionen der Lunge und der unteren Atemwege, die wahrend eines
Krankenhausaufenthalts auftreten, einschlieBlich schwerwiegender
Lungenentziindungen

- Infektionen des Bauchraums, einschlieBlich Infektionen des Perito-
neums (Bauchfells)

- Komplizierte und wiederholte Infektionen der Nieren, der Harnwege
und der Blase

- Infektionen der Haut und der Weichteile, einschlieBlich bei schweren
Verbrennungen

- Bakterielle Entziindungen der Herzinnenhaut (Endokarditis)

- Infektionen nach Bauchoperationen

Amikacine B. Braun kann auch zur Behandlung von Patienten mit In-

fektionen eingesetzt werden, die sich im ganzen Korper ausbreiten und

die im Zusammenhang mit den bereits erwahnten Infektionen auftreten
oder bei denen ein solcher Zusammenhang vermutet wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Amikacine
B. Braun beachten?

Amikacine B. Braun darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Amikacin oder dhnliche Wirkstoffe (andere
Aminoglykoside) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Amikacine B. Braun anwen-

den. Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Amikacine B. Braun

ist erforderlich,

- wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden,

wenn Sie unter einer Einschrankung des Horvermdgens leiden,

wenn Sie an nervenbedingten Muskelerkrankungen leiden, wie an ei-

nem speziellen Typ von Muskelschwéche (genannt Myasthenia gravis),

wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden,

- wenn Sie oder |hre Familienangehdrigen an einer Erkrankung infolge

mitochondrialer Mutationen (eine genetische Erkrankung) oder einem

Hadrverlust infolge der Anwendung von Antibiotika leiden, sollten Sie

Ihren Arzt oder Apotheker informieren, bevor Sie ein Aminoglykosid

anwenden; bestimmte mitochondriale Mutationen kdnnen das Risiko

eines Horverlusts durch dieses Arzneimittel erhghen. Ihr Arzt kann vor

der Anwendung von Amikacine B. Braun ggf. einen Gentest empfehlen.

wenn Sie bereits mit einem anderen Amikacin-ghnlichen Antibioti-

kum behandelt wurden.

Ihr Arzt wird besonders vorsichtig vorgehen, wenn einer dieser Punkte

bei Ihnen zutrifft.

Wenn eine der folgenden Situationen auf Sie zutrifft, konnte bei lhnen

das Risiko fiir die Entwicklung schadlicher Wirkungen auf Ihre Ohren

oder Nerven erhdht sein:

o Nierenfunktionsstorung

e fortgeschrittenes Alter (> 60 Jahre)

e Fliissigkeitsmangel (Dehydratation)

e Erhalt hoher Dosen dieses Arzneimittels

e cine {iber 5-7 Tage hinausgehende Behandlung, selbst bei ansonsten
gesunden Patienten

Erste Anzeichen schadlicher Wirkungen auf Ihre Ohren oder Nerven

nach Erhalt dieses Arzneimittels konnen sein:

e Probleme beim Haren hoher Tone (Horverlust im Hochfrequenzbereich)

¢ Drehschwindel

o Taubheitsgefiihl, Hautkribbeln, Muskelzucken, Krampfe

Nach Erhalt dieses Arzneimittels kénnen Ihre Atmung (Atemlahmung)

sowie Ihre Muskel- und Nervenfunktionen blockiert sein (neuromus-

kuldre Blockade). In diesen Fallen wird Ihr Arzt entsprechende Gegen-

maBnahmen ergreifen.

Altere Patienten

Wenn Sie ein élterer Patient sind, wird Ihr Arzt besonders auf lhre
Nierenfunktion achten. Er wird mehrere Untersuchungen durchfiihren,
um sicherzugehen, dass lhre Nieren nicht beeintrdchtigt sind, da altere
Patienten eher an einer Nierenfunktionsstorung leiden.

Kinder

Bei der Behandlung von Friih- und Neugeborenen ist wegen der unrei-

fen Nierenfunktion ebenfalls besondere Vorsicht erforderlich.

Wiahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel wird Sie |hr Arzt ins-

besondere im Hinblick auf Ihre Horfahigkeit und lhre Nierenfunktion

engmaschig tiberwachen.

Folgende Aspekte werden iiberwacht:

- die Nierenfunktion, besonders wenn Sie an einer Nierenfunktionssts-
rung leiden oder wahrend der Behandlung Anzeichen davon auftreten,

- lhr Gehr,

- gegebenenfalls der Amikacin-Blutspiegel.

Falls Zeichen einer Nierenfunktionsstorung auftreten oder sich eine

bestehende Nierenfunktionsstérung verschlimmert, wird Ihr Arzt lhre

Tagesdosis verringern und/oder die Zeitspanne zwischen den Medika-

mentengaben verlangern. Die Behandlung mit Amikacin wird gestoppt,

wenn sich eine schwerwiegende Nierenfunktionsstdrung entwickelt.

Die Behandlung mit Amikacin sollte auch gestoppt werden, wenn Ohr-

gerdusche auftreten oder sich ein Horverlust entwickelt.

Falls bei Ihnen Wundspiilungen mit Losungen, die Amikacin oder ein

dhnliches Antibiotikum enthalten, wéhrend eines chirurgischen Ein-

griffs durchgefiihrt werden, wird dies bei der Bestimmung lhrer Ami-

kacin-Dosis beriicksichtigt werden.

Anwendung von Amikacine B. Braun zusammen mit anderen
Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Die schadliche Wirkung von Amikacin auf die Nieren und die Gehdrner-
ven kann verstarkt werden durch
- andere Antibiotika, die Amikacin Zhneln (z. B. Kanamycin, Paro-
momycin),
- andere Wirkstoffe, die bei der Behandlung von Infektionen zum Ein-
satz kommen, wie Bacitracin, Amphotericin B, Cephalosporine, Van-
comycin, Polymyxine (Polymyxin B, Colistin), Viomycin,
Krebsmittel: Carboplatin (in hohen Dosierungen), Cisplatin,
Oxaliplatin (besonders bei Patienten, bei denen bereits eine
Nierenfunktionsstérung besteht),
Wirkstoffe, die unerwiinschte
Ciclosporin, Tacrolimus
schnellwirkende Arzneimittel, die die Harnausscheidung erhdhen:
Furosemid oder Ethacrynséure (mdglicherweise Schadigung der Oh-
ren, da der Mangel an Kérperfliissigkeit zu einer hohen Konzentration
von Amikacin fiihrt),
Narkose mit Methoxyfluran: Der Narkosearzt sollte dariiber infor-
miert werden, dass Sie Amikacin oder ein &hnliches Antibiotikum
erhalten oder erhalten haben, bevor eine Narkose mit Methoxyfluran
(einem Narkosegas) durchgefiihrt wird. Die Verwendung dieses Arz-
neimittels ist aufgrund des hohen Risikos fiir schwere Nieren- oder
Nervenschaden zu vermeiden.
Wenn Amikacin mit diesen Wirkstoffen kombiniert werden muss, miis-
sen das Gehor und die Nierenfunktion hdufig und sorgféltig tiberwacht
werden. Wenn Amikacin mit schnellwirkenden Arzneimitteln, die die
Harnausscheidung erhdhen, kombiniert wird, wird lhre Fliissigkeitsbi-
lanz liberwacht.

Die gleichzeitige Behandlung mit Amikacin und Muskelrelaxanzien
sowie anderen Substanzen mit Wirkungen auf nerval gesteuerte Mus-
kelbewegungen

Ihr Arzt wird besondere Vorsicht walten lassen, wenn Sie Amikacin
zusammen mit Muskelrelaxanzien (wie zum Beispiel Succinylcholin,
Decamethonium, Atracurium, Rocuronium, Vencuronium), mit einer
groBen Menge von Blut, das zur Vermeidung der Blutgerinnung be-
handelt wurde (Citrat-Blut), oder mit Narkosemitteln erhalten: Ihre
Atmung kann blockiert werden (AtemlZhmung).

Bei einem anstehenden chirurgischen Eingriff ist der Narkosearzt zu
informieren, dass Sie mit Amikacin behandelt werden, da das Risiko be-
steht, dass es zu einer erheblich starkeren Ausbildung Ihrer Nerven- und

Immunreaktionen unterdriicken:

Muskelfunktionen kommen kann. Eine durch Aminoglykoside verursachte
neuromuskulare Blockade kann durch Calciumsalze aufgehoben werden.

Indometacin

Bei Neugeborenen, die gleichzeitig Amikacin und Indometacin (ein Arz-
neimittel gegen Entziindung und Schmerzen) erhalten, wird der Amika-
cin-Blutspiegel sorgféltig kontrolliert. Indometacin kann einen Anstieg
des Amikacin-Blutspiegels verursachen.

Biphosphonate

Bei einer kombinierten Therapie mit Biphosphonaten (die zur Behand-
lung der Osteoporose und dhnlichen Erkrankungen angewendet wer-
den% ist das Risiko einer Senkung des Calcium-Blutspiegels (Hypocal-
camie) stark erhoht.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft
Sie werden dieses Arzneimittel nur erhalten, wenn es absolut erfor-
derlich ist.

Stillzeit

Obwohl es ziemlich unwahrscheinlich ist, dass Amikacin bei gestillten
Séuglingen iiber den Darm aufgenommen wird, wird |hr Arzt sorgféltig
abwdgen, ob Sie mit dem Stillen aufhdren miissen oder ob die Behand-
lung mit Amikacin gestoppt wird.

Fortpflanzungsfahigkeit
Tierexperimentelle Studien haben keinen Einfluss auf die Zeugungs-/
Gebarfahigkeit gezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.
Falls das Arzneimittel ambulanten Patienten verabreicht wird, ist
aufgrund der moglichen Nebenwirkungen wie Schwindelgefiihle und
Drehschwindel Vorsicht bei der Teilnahme am StraBenverkehr und bei
der Bedienung von Maschinen geboten.

Amikacine B. Braun enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 354 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 100-ml-Flasche. Dies entspricht 17,7 % der
fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumauf-
nahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Amikacine B. Braun anzuwenden?

Amikacine B. Braun wird als Infusion direkt in eine Vene gegeben (in-
travendse Infusion). Der Inhalt einer Flasche wird {iber einen Zeitraum
von 30-60 min verabreicht.

Behandlungsdauer

Ublicherweise erhalten Sie die Behandlung mit Amikacin tber einen
Zeitraum von 7-10 Tagen nur in Féllen von schweren und komplizierten
Infektionen langer. Normalerweise zeigt Ihre Behandlung innerhalb
von 24 bis 48 Stunden eine Wirkung, ansonsten muss mdglicherweise
das Arzneimittel gewechselt werden. In diesem Fall wird Ihr Arzt lhren
Zustand beurteilen und Ihre Behandlung iiberdenken.

Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis festlegen. Folgende Dosierun-
gen sind Giblich:

Dosierung bei Patienten mit normaler Nierenfunktion

e Erwachsene und Jugendliche élter als 12 Jahre (iiber 33 kg Korperge-
wicht):

Die tibliche Dosierung ist 15 mg Amikacin pro kg Kérpergewicht (KG)
alle 24 Stunden, einmal téglich verabreicht oder aufgeteilt in zwei
gleiche Dosen: 7,5 mg pro kg KG alle 12 Stunden

Wenn eine hohere Dosierung zwingend notwendig ist, kann Ihnen als
maximale Tagesdosis iiber einen kurzen Zeitraum bis zu 1,5 g verab-
reicht werden. In diesem Fall werden Sie wéhrend der Behandlung
sorgfaltig und standig Uiberwacht.

Séuglinge, Kleinkinder und Kinder:

Eine Einmaltagesdosis Amikacin von 15 bis 20 mg/kg KG oder eine
Dosis von 7,5 mg/kg KG alle 12 Stunden.

Dosierung bei Neugeborenen:

Die Anfangsdosis ist 10 mg Amikacin pro kg KG und 12 Stunden
spater 7,5 mg Amikacin pro kg KG. Die Behandlung wird mit 7,5 mg
Amikacin pro kg KG alle 12 Stunden weitergefiihrt.

Dosierung bei Friihgeborenen:

7,5 mg Amikacin pro kg KG alle 12 Stunden.

Dies gilt allerdings nicht fiir Patienten, deren Immunsystem geschwécht
ist, die an Nierenversagen oder an zystischer Fibrose leiden oder die an
Fliissigkeitsansammlung im Bauchraum oder an einer Entziindung der
Herzinnenhaut (Endokarditis) leiden, oder fiir Patienten mit ausgedehn-
ten Verbrennungen (mehr als 20 Prozent der Hautoberfliche), fir altere
Patienten oder Schwangere.

Wahrend der Behandlung werden Ihre Amikacin-Blutspiegel sorgféltig
liberwacht und die Dosis, die lhnen verabreicht wird, wird ggf. entspre-
chend angepasst.

Dosierung bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion
Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist, werden lhre Amika-
cin-Blutspiegel und Ihre Nierenfunktion sorgfaltig und hdufig lber-
wacht, um lhre Amikacin-Dosis entsprechend anpassen zu kénnen. lhr
Arzt weiB, wie er die Dosis, die Sie erhalten, berechnen muss.

Patienten, die sich einer Himodialyse oder Peritonealdialyse
unterziehen

Patienten, die sich einer Dialyse unterziehen, bendtigen mdglicherweise
eine modifizierte Amikacin-Dosis. In diesem Fall wird Ihr Arzt dafiir sor-
gen, dass die fiir Sie richtige Dosis bestimmt wird.

Altere Patienten

Altere Patienten bendtigen mdglicherweise geringere Amikacin-Dosen
als jiingere Patienten, um therapeutische Plasmakonzentrationen zu
erzielen. lhre Nierenfunktion wird wann immer mdglich bestimmt und
Ihre Dosis bei Bedarf angepasst.

Schwer iibergewichtige Patienten

Bei diesen Patienten wird die Dosis anhand des Idealgewichts plus
40 Prozent des Ubergewichts berechnet. Spéter kann die Dosis anhand
der Amikacin-Blutspiegel angepasst werden. lhr Arzt wird lhnen nicht
mehr als 1,5 g Amikacin pro Tag geben.

Patienten mit Fliissigkeit im Bauchraum
Es miissen hohere Dosen verabreicht werden, um ausreichende Blut-
spiegel zu erzielen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amikacine B. Braun ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Amikacine B. Braun haben ange-
wendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Eine Uberdosierung kann die Nieren und die Hornerven schadigen
oder die Muskelfunktion blockieren (Lihmung). Wenn dies geschieht,
muss die Infusion von Amikacin gestoppt werden und es werden
moglicherweise MaBnahmen zur Ausscheidung des Arzneimittels
(Dialyse, Hamofiltration) eingeleitet, um Amikacin aus dem Blut zu
entfernen. Bei Neugeborenen kann ein Blutaustausch in Betracht
gezogen werden, allerdings sollte vor der Einleitung einer solchen
MaBnahme der Rat eines Fachmannes eingeholt werden.

Im Fall einer nervenbedingten muskuldren Blockade mit Atemstillstand
wird Ihr Arzt Sie mit allen erforderlichen MaBnahmen behandeln. Calci-
umsalze (z. B. als Gluconat oder Lactobionat in 10- bis 20%iger Losung)
konnen eingesetzt werden, um die lshmende Wirkung zu lindern. Bei
Atemldhmung kann kiinstliche Beatmung erforderlich werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Amikacin (und alle anderen dhnlichen Wirkstoffe) konnen toxische

Wirkungen auf die Hornerven und die Nieren haben sowie eine ner-

venbedingte muskuldre Blockade hervorrufen. Diese Wirkungen werden

héufiger bei Patienten beobachtet, die

® an Problemen mit ihren Nieren leiden,

e mit anderen Arzneimitteln behandelt werden, die ebenfalls eine
schadigende Wirkung auf den Gehdrnerv und die Nieren haben, und

* (die eine tibermaBig hohe Dosis oder langdauernde Behandlung erhal-
ten.

In der folgenden Liste sind mdgliche behandlungsbedingte Nebenwir-

kungen nach ihrer Haufigkeit aufgelistet.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein
und erfordern eine sofortige Behandlung:

Sehr selten (kénnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

- Blockierte Atmung (Atemlahmung)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschdtzbar):

- Allergische Reaktionen bis hin zum Schock

- Taubheit (irreversibel)

- Akutes Nierenversagen, Nierenschadigung

- Lahmung

Andere Nebenwirkungen sind:

Gelegentlich (kdnnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

e Zusatzliche Infektion oder Besiedlung mit resistenten Keimen
o Schwindelgefiihl, Drehschwindel

o Ubelkeit, Erbrechen

e Schidigung bestimmter Nierenabschnitte (Nierentubuli)

® Hautausschlag

Selten (kénnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

e Blutarmut (Andmie), erhdhte Anzahl einer bestimmten Sorte weiBer

Blutkgrperchen (Eosinophile)

Juckreiz, Nesselsucht

Niedrige Magnesiumspiegel im Blut

Kopfschmerz, Taubheitsgefiihl, Zittern, Gleichgewichtsstdrung

Niedriger Blutdruck

Gelenkschmerzen, unkontrollierte Muskelbewegungen

Verringerte Urinausscheidung, Albumin, weiBe und/oder rote Blut-

korperchen im Urin

e Erhohte Konzentration von Kreatinin und/oder stickstoffhaltigen
Substanzen im Blut (Oligurie, Azotémie)

o Arzneimittelfieber

o Erblindung oder andere Probleme mit dem Sehvermdgen*

e Ohrgerdusche (Tinnitus), Hérschwéche (Hypakusis)

*Dieses Arzneimittel ist nicht zur Anwendung im Auge bestimmt. Nach

Injektion dieses Arzneimittels ins Auge wurde Gber Erblindung und

Netzhautinfarkt berichtet.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschdtzbar):

o Zellen im Harn

e Atemstillstand, Atemkrdmpfe (Bronchospasmen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Amikacine B. Braun aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Um-
karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Infusionsldsung sofort verwenden.

Nur zum Einmalgebrauch.

Nicht benutzte Reste der Infusionsldsung sind zu verwerfen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amikacine B. Braun enthilt

- Der Wirkstoff ist: Amikacin.
1 ml Amikacine B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung enthalt 5 mg Ami-
kacin als Amikacinsulfat.
1 Flasche mit 100 ml enthalt 500 mg Amikacin.
1 ml Amikacine B. Braun 10 mg/ml Infusionsldsung enthlt 10 mg
Amikacin als Amikacinsulfat.
1 Flasche mit 100 ml enthalt 1.000 mg Amikacin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Natriumhydroxid (zur pH-Korrektur), Wasser fiir In-
jektionszwecke

Wie Amikacine B. Braun aussieht und Inhalt der Packung
Amikacine B. Braun ist eine klare, farblose wassrige Infusionslosung.

Es ist in 100-ml-Polyethylenflaschen erhltlich.

Es wird in Packungen mit 10 und 20 Flaschen geliefert.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Deutschland
Telefon: +49-5661-71-0, Telefax: +49-5661-71-4567
Hersteller:

B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona), Spanien

Zulassungsnummern:
- Amikacine B. Braun 5 mg/ml: BE393364
- Amikacine B. Braun 10 mg/ml: BE393373

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes ?EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Amikacine B. Braun 5 mg/ml

Solution pour perfusion, Oplossing voor infusie,
Infusionsldsung

Amikacine B. Braun 10 mg/ml

Solution pour perfusion, Oplossing voor infusie,
Infusionslosung

Amikacin B. Braun 5 mg/ml uH¢y31oHeH pasrtaop
Amikacin B. Braun 10 mg/ml uHdysnoreH pastsop
Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Infusionslsung
Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionslgsung

Amikacin B. Braun 10 m?/m\ Infusionsldsung

Bulgarien

Deutschland

Estland Amikacin B. Braun 5 mg/ml
Amikacin B. Braun 10 mg/ml
Frankreich AMIKACINE B. Braun 2,5 mg/ml, solution pour perfusion

AMIKACINE B. Braun 5 mg/ml, solution pour perfusion
AMIKACINE B. Braun 10 mg/ml, solution pour perfusion

Griechenland  Amikacin B. Braun 5 mg/ml SidAupa yia éyxuon

Italien Amikacina B. Braun 5 mg/ml soluzione per infusione
Amikacina B. Braun 10 mg/ml soluzione per infusione

Lettland Amikacin B. Braun 5 mg/ml $kidums infazijam
Amikacin B. Braun 10 mg/ml skidums infizijam

Luxemburg Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Infusionsldsung
Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionslgsung

. Amikacin B. Braun 10 mg/ml Infusionslésung

Osterreich Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Infusionslsung
Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionslgsung

Polen Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Roztwor do infuzji
Amikacin B. Braun 5 mg/ml Roztwor do infuzji
Amikacin B. Braun 10 mg/ml Roztwér do infuzji

Slowakei Amikacin B. Braun 5 mg?ml

Amikacin B. Braun 10 mg/ml
Tschechische

Republik Amikacin B. Braun 5 mg/ml
Amikacin B. Braun 10 mg/ml
Ungarn Amikacin B. Braun 5 mg?ml Oldatos infuzid

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
12/2024.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
01/2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Neuro-/Ototoxizitat

Bei Patienten, die mit Aminoglykosiden behandelt werden, kann Neurotoxizitit auftreten, die sich als vestibuldre und/oder bilaterale auditive Ototoxizitit manifestiert. Das Risiko einer durch Aminoglykoside induzierten
Ototoxizitat ist bei Patienten mit Nierenfunktionsstorung oder bei jenen groBer, deren Behandlung tiber 5-7 Tage hinausgeht, selbst wenn sie ansonsten gesund sind.

Ublicherweise tritt zuerst ein Horverlust im Hochfrequenzbereich auf, der nur durch audiometrische Untersuchungen festgestellt werden kann. Es kann zu Vertigo kommen, die Hinweis auf eine Schadigung des Vestibularap-
parates sein kann. Andere Manifestationen der Neurotoxizitdt konnen Taubheitsgefiihl, Hautkribbeln, Muskelzucken und Krampfe sein.
Bei Patienten mit mitochondrialen DNA-Mutationen (insbesondere der Nukleotid-1555-A- bis -G-Substitution im 12S-rRNA-Gen) besteht ein erhdhtes Risiko fiir Ototoxizitit, selbst wenn die Aminoglykosid-Serumspiegel
wahrend der Behandlung innerhalb des empfohlenen Bereichs liegen. Bei diesen Patienten sollten alternative Behandlungsoptionen in Betracht gezogen werden.

Bei Patienten mit auffalliger Familienanamnese beziiglich entsprechender Mutationen oder Aminoglykosid-induzierter Taubheit sollten alternative Behandlungen oder Gentests vor der Anwendung in Erwdgung gezogen werden.
Patienten, bei denen es zu einer Schddigung der Cochlea oder des Vestibularapparates kommt, konnen wahrend der Behandlung keine Symptome aufweisen, die sie vor der Entwicklung toxischer Wirkungen auf den achten
Hirnnerven warnen. Nach Absetzen des Arzneimittels konnen eine totale oder partielle irreversible bilaterale Taubheit oder stark behindernder Schwindel auftreten.

Die durch Aminoglykoside induzierte Ototoxizitat ist im Allgemeinen irreversibel.

Neuromuskulare Toxizitat

Bei jeder Art der Verabreichung von Aminoglykosiden muss die Mdglichkeit einer Atemldhmung in Betracht gezogen werden, insbesondere bei Patienten, die gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die neuromuskulare Blockaden

ausldsen.

Falls es zu einer neuromuskuldren Blockade kommt, knnen Calciumsalze der Atemlahmung entgegenwirken, aber eine kiinstliche Beatmung kann erforderlich sein. Bei Labortieren, die hohe Dosen von Amikacin erhielten,
wurden neuromuskulédre Blockaden und muskuldre Lshmung nachgewiesen.

Beeinflussung von Laboruntersuchungen

Serum-Kreatinin-Assays konnen zu falsch hohen Werten fiihren, wenn gleichzeitig Cephalosporine verabreicht werden.

Die gegenseitige Inaktivierung von Amikacin und Betalaktam-Antibiotika kann sich in Proben (z. B. Serum, Liquor etc.) fortsetzen, die fiir den Aminoglykosid-Assay entnommen wurden, und kann daher zu fehlerhaften
Ergebnissen fiihren. Die Proben miissen deshalb direkt nach der Entnahme untersucht oder tiefgekiihlt werden oder das Betalaktam-Antibiotikum muss durch Zugabe von Betalaktamase inaktiviert werden. Die Inaktivierung
des Aminoglykosids ist nur bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung klinisch relevant.

Uberwachung des Patienten

Die Nierenfunktion und die Funktion des achten Hirnnervs sollten besonders bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Nierenfunktionsstérung zu Beginn der Behandlung engmaschig Giberwacht werden. Das gilt auch
fiir jene Patienten, deren Nierenfunktion anfénglich normal ist, aber die wahrend der Behandlung Anzeichen einer Nierenfunktionsstorung entwickeln. Falls méglich, sollte die Serumkonzentration von Amikacin kontrolliert
werden, um einen ausreichenden Blutspiegel sicherzustellen und einen potenziell toxischen Spiegel zu vermeiden. Der Urin sollte auf vermindertes spezifisches Gewicht, erhhte EiweiBausscheidung und das Vorliegen von
Zellen oder Harnzylindern untersucht werden. Blut-Harnstoff-Stickstoff, Serum-Kreatinin oder Kreatinin-Clearance sollten regelméBig gemessen werden. Bei Patienten, die fiir die Untersuchung alt genug sind, und vor
allem bei Hochrisikopatienten sollten, falls mdglich, wiederholte Audiogramme aufgezeichnet werden. Beim Nachweis von Ototoxizitat FSchwindeI, Vertigo, Tinnitus, Ohrgerdusche und Horverlust) oder Nephrotoxizitat muss
das Arzneimittel abgesetzt oder die Dosis angepasst werden.

Inkompatibilitdten

Amikacine B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml sind gebrauchsfertige Formulierungen. Sie diirfen nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden und miissen in der empfohlenen Dosierung und vorgeschriebenen Verabreichungsart
separat verabreicht werden.

Aminoglykoside diirfen auf keinen Fall in eine Infusionslésung mit Betalaktam-Antibiotika (z. B. Penicilline, Cephalosporine) gemischt werden, da dies zu einer chemisch-physikalischen Inaktivierung der Kombinationspartner fiihrt.
Chemische Inkompatibilitdten sind bekannt fiir Amphotericin, Chlorothiazide, Erythromycin, Heparin, Nitrofurantoin, Novobiocin, Phenytoin, Sulfadiazin, Thiopenton, Chlortetracyclin, Vitamin B und Vitamin C. Amikacin
darf nicht mit anderen Arzneimitteln vorgemischt werden.

Wenn Aminoglykoside und Betalaktam-Antibiotika gemischt werden, kann die Inaktivierung auch noch Proben betreffen, die zur Bestimmung der Antibiotika-Serumspiegel abgenommen werden und zu einer erheblichen
Unterschétzung und in Folge zu Dosierungsfehlern und dem Risiko von toxischen Effekten fiihren. Die Proben miissen schnell verarbeitet werden und auf Eis gelegt oder mit Betalaktamase versetzt werden.

Dauer der Haltbarkeit

Ungedffnet:

3 Jahre.

Haltbarkeit nach Anbruch:

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. Wenn es nicht sofort benutzt wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und die Bedingungen vor Gebrauch in der Verantwortung des Anwenders und
sollten Giblicherweise 24 Stunden bei 2-8 °C nicht iiberschreiten.

Dosierung

Die Genauigkeit der Dosierung von Amikacine B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml Infusionsl&sung kann durch die Verwendung einer Infusionspumpe verbessert werden.

Dies ist eine Fertigformulierung, die vor der Verabreichung nicht verdiinnt werden sollte und nur zum Einmalgebrauch vorgesehen ist.

Um eine Uberdosierung besonders bei Kindern zu vermeiden, muss die am besten geeignete verfiigbare Konzentration gewahlt werden.

Infusionsvolumina bei Patienten mit normaler Nierenfunktion:

Kérpergewicht
Amikacine B. Braun 5 mg/ml (100 ml = 500 mg)
2,5kg 5kg 10kg 12,5kg 20kg 30kg 40kg 50kg 60kg 70kg
Amikacin in mg/kg
Kérpergewicht
75 3,75 7,50 15,00 18,75 30,00 45,00 60,00 75,00 90,00 105,00
15 7,50 15,00 30,00 37,50 60,00 90,00 120,00 150,00 180,00 210,00 ml
20 10,00 20,00 40,00 50,00 80,00 120,00 160,00 200,00 240,00 280,00
Korpergewicht
Amikacine B. Braun 10 mg/ml (100 ml = 1000 mg)
2,5kg Skg 10kg 12,5kg 20kg 30kg 40kg 50kg 60kg 70kg
Amikacin in mg/kg
Kérpergewicht
7.5 1,88 3,75 7,50 9,38 15,00 22,50 30,00 37,50 45,00 52,50
15 3,75 7,50 15,00 18,75 30,00 45,00 60,00 75,00 90,00 105,00 ml
20 5,00 10,00 20,00 25,00 40,00 60,00 80,00 100,00 120,00 140,00

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 60 ml/min)

Die einmal tégliche Verabreichung von Amikacin wird bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen (Kreatinin-Clearance < 60 mi/min) nicht empfohlen.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion mit einer Kreatinin-Clearance < 60 ml/min werden eine Dosisreduktion oder lingere Dosierungsintervalle empfohlen, da eine Kumulation von Amikacin zu erwarten ist. Bei Patienten
mit eingeschrénkter Nierenfunktion betrégt die Initialdosis 7,5 mg/kg Kérpergewicht Amikacin. Das Dosierungsintervall fiir den jeweiligen Patienten wird berechnet, indem der Serum-Kreatininwert mit 9 multipliziert wird.
Zum Beispiel wird bei einer Kreatinin-Konzentration von 2 mg/100 ml die empfohlene Einzeldosis (7,5 mg/kg Korpergewicht) alle 2 x 9 = 18 Stunden verabreicht.

Bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz und bekannter Kreatinin-Clearance wird die Erhaltungsdosis, die in Dosierungsintervallen von 12 Stunden gegeben wird, nach folgender Formel berechnet:
(Kreatinin-Clearance des Patienten in ml/min = normale Kreatinin-Clearance in mi/min) x Amikacin 7,5 mg/kg Kérpergewicht.

Die Werte in der folgenden Tabelle sind Richtwerte.

Kreatinin-Clearance [ml/min] Amikacin-Tagesdosis [mg/kg Kérpergewicht pro Tag] Amikacin 12-Stunden-Dosis fir elrf:g]Patlenten mit 70 kg Korpergewicht
50-59 54-64 186 - 224
40-49 42-54 147 - 186
30-39 32-42 112 - 147
20-29 21-31 77-112
15-19 16-20 56-77

Fiir vollstandige Informationen zu diesem Arzneimittel siehe die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels.

B. Braun Melsungen AG
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