PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

AMIKIN 500 mg, AMIKIN 1 g, injek¢ni roztok
Amikacini disulfas

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

l. Co je ptipravek AMIKIN 500 mg a AMIKIN 1 g a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek AMIKIN 500 mg nebo AMIKIN 1 g
uZzivat

Jak se pripravek AMIKIN 500 mg a AMIKIN 1 g uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek AMIKIN 500 mg a AMIKIN 1 g uchovavat

Dalsi informace

SR

1. CO JE PRIPRAVEK AMIKIN 500 mg A AMIKIN 1 g A K CEMU SE POUZiVA

Amikacin je polo-syntetické aminoglykosidové antibiotikum se Sirokym spektrem a rychlym nastupem
baktericidniho ucinku pfevazné€ proti gram-negativnim bakteriim. Pouziva se ke kratkodobé lécbe
zavaznych infekci vyvolanych vnimavymi mikroby rezistentnimi na jiné aminoglykosidy. Je uc¢inny
pfti bakteriemii a septikemii (i pfi novorozenecké sepsi), pti t€zkych infekcich dychaciho systému,
kosti a kloubti, centralniho nervového systému (i pii meningitidach), pfi infekcich ktize a mékkych
tkani, pti bfisnich infekcich (vEetné zanétu pobfisnice), pii popaleninach a pooperacnich infekcich
(napf. i pii infekcich po cévnich operacich). Rovnéz je pouzivan pfi 1écbé tézkych, komplikovanych a
opakujicich se infekcich mocovych cest. Piipravek lze podavat i détem. Novorozenciim a kojencim do
4 tydnt véku se podava jen v naprosto nezbytnych piipadech.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK AMIKIN
500 mg NEBO AMIKIN 1 g UZIVAT

Neuzivejte pripravek AMIKIN 500 mg nebo AMIKIN 1 g,

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
ptipravku AMIKIN 500 mg a AMIKIN 1 g. Vzhledem k moznosti zktizené alergie mezi
aminoglykosidovymi antibiotiky je pouziti ptipravku AMIKIN kontraindikovano u pacientli

s alergickou nebo zavaznou toxickou reakci na podani jakéhokoli aminoglykosidu v anamnéze.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku AMIKIN 500 mg nebo AMIKIN 1 g je zapotiebi
- u pacientil s poruchou ledvinnych funkci,
- u dehydratovanych pacientd,
- u pacientil v pokrocilém véku.
- Injekéné podavana aminoglykosidova antibiotika vyzaduji peclivé sledovani stavu pacienta
pro moznost poSkozeni sluchu a funkce ledvin. Pokud se takové ptiznaky vyskytnou,
podavani pripravku musi byt okamzité ukonceno.
- Pripravek je tieba podavat s opatrnosti také pacientim se svalovym onemocnénim, jako je napf.
myastenia gravis nebo parkinsonismus, u kterych mtize zhorsit svalovou slabost.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
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Prosim, informujte svého Iékate nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Protibakterialni u¢innost amikacinu se zvySuje v kombinacich penicilint se Sirokym spektrem nebo
odpovidajicich cefalosporind. Toxicitu amikacinu zvysuje soucasné nebo nasledné podani jinych
aminoglykosidovych antibiotik ¢i dal§ich 1€kt potencialné poskozujicich sluchové tstroji nebo funkci
ledvin (napf. bacitracinu, cisplatiny, amphotericinu B, vankomycinu, cefaloridinu, paromomycinu,
viomycinu, polymyxinu B a kolistinu) a silnych diuretik (napt. furosemidu nebo kyseliny etakrynové).
Na moznost vzniku dechové paralyzy je nutné pamatovat pii podani aminoglykosidi bez ohledu na
zpisob podani zvlasté pti sou¢asném podavani anestetik, nervosvalovych blokatort (tubokurarin,
sukcinylcholin, dekametonium) nebo u pacienti dostavajicich masivni krevni transfuze s citratem.

Uzivani pripravku AMIKIN 500 mg nebo AMIKIN 1 g s jidlem a pitim
Neni ovlivnéno, protoze piipravek je podavan injekcné.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékaiem nebo 1€karnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.
Aminoglykosidy v¢etné amikacinu prostupuji placentou, a proto mohou zptisobit posSkozeni plodu.
Amikacin mize byt pouzivan v dob¢ t¢hotenstvi pouze pii Zivot ohrozujicich stavech nebo u
zavaznych infekci po zvazeni mozného toxického G¢inku na plod. Je-li Zena 1ééena amikacinem
téhotna nebo dojde-li k oté¢hotnéni v pribéhu 1é¢by, je nutno zenu upozornit na mozné riziko
poskozeni plodu.

Vzhledem k moznym vaznym nezadoucim G¢inkiim na kojené dit€ je potfeba ucinit rozhodnuti, zda
pterusit kojeni nebo ukoncit terapii.

Rizeni dopravnich prosti‘edki a obsluha stroji

Pokud amikacin nevyvolal poruchy vestibularniho ustroji spojené se zavrati, lze jej povazovat z tohoto
hlediska za bezpecny. Vzhledem k velice nizkému vyskytu téchto poruch je neptiznivé ovlivnéni
schopnosti fidit a obsluhovat stroje malo pravdépodobné.

3. JAK SE PRIPRAVEK AMIKIN 500 mg A AMIKIN 1 g UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek AMIKIN 500 mg nebo AMIKIN 1 g ptfesné€ podle pokynt svého lékare.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

AMIKIN podava zdravotnicky personal nitrosvalové nebo nitroziln€. Davka, zpisob podani a interval
mezi jednotlivymi davkami zavisi na zavaznosti infekce, bakterialni citlivosti a zdravotnim stavu
pacienta. Spravna davka je vypocitana na zaklade pacientovy télesné hmotnosti.

LV. A LM. DAVKOVANI U PACIENTU S NORMALNI FUNKCI LEDVIN

Pacienti s normalni funkci ledvin (dospéli a starsi déti): Doporucena denni davka i.m. nebo i.v. je
15 mg/kg/den rozdélena do 2 nebo 3 jednotlivych davek podanych ve stejnych casovych intervalech
tj.: 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin nebo 5 mg/kg kazdych 8 hodin. Celkova denni davka by neméla
prekrocit 1,5 g, a to ani u pacientl s vyS$§i hmotnosti.

U nedonosencii je doporucena davka 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin.

Novorozenci dostanou uvodni davku ve vysi 10 mg/kg a pak 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin.
Kojenciim starsim nez 2 tydny a détem se podava 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin nebo 5 mg/kg
kazdych 8 hodin. Podavani amikacinu nedonoSenym a kojenctim do 4 tydna véku je tfeba velmi
peclive zvazit a lze jej podavat pouze ve zcela nezbytnych ptipadech, protoze v dusledku nezralosti
ledvin se prodluzuje vylucovani amikacinu z organizmu.

Podavani 1 x denné

Toto davkovani Ize zvazit u pacientli s normalni funkci ledvin. V tomto piipade se podava amikacin
intravenozné v davce 15/mg/kg/den u dospélych nebo 20 mg/kg/den u déti starsich 4 tydnii. Tento
rezim podavani lze zvazovat u bakteriemie, septikemie, infekci dychaciho tstroji, komplikovanych
infekci mocového ustroji, nitrobfisnich infekci a u hore¢natych stavli spojenych s neutropenii. Trvani
lécby by nemélo prekrocit 7-10 dni.



PODAVANI PRI SNIiZENE FUNKCI LEDVIN

Podavani amikacinu musi byt provazeno peclivym sledovanim klinického stavu i laboratornich hodnot
vcetn¢ hladiny amikacinu v séru proto, aby bylo mozno upravit davkovani podle aktualniho stavu
pacienta (véetné stavil vyzadujicich dialyzu).

Pii sniZeni clearance kreatininu pod 50 ml/min se nedoporucuje podavat AMIKIN v jediné denni
davce, protoZe vzhledem k postiZeni ledvin by tito pacienti byli vystaveni piisobeni vysoké
koncentrace amikacinu v séru. Davkovani se upravuje bud’ snizenim podané davky pfi zachovani
intervalii podavéani nebo prodlouzenim intervalti mezi jednotlivymi davkami pii podani normalnich
davek.

Intravenozni infuze:

Stanovené davky se podavaji v i.v. infuzi po ptedchozim zfedéni ptipravku AMIKIN z originalni
lahvi¢ky v nékterém z téchto infuznich roztoki: 5% roztok glukézy; 5% roztok glukédzy s 0,2%
chloridu sodného; roztok 5% glukozy s 0,45% chloridu sodného; 0,9% roztok chloridu sodného.
AMIKIN je v koncentraci 0,25 az 5 mg/ml v téchto roztocich pfi teploté do 25°C stabilni po dobu 24
hodin.

Z duvodi mozné toxicity aminiglykosidi nejsou doporuc¢ovany zadné fixni davky, pokud nejsou
zalozeny na t€lesné hmotnosti

Pro pouziti u dospélych se jednotliva davka nafedi do 100 az 200 ml sterilniho injek¢niho roztoku,
napft.fyziologického roztoku, 5% dextrézy nebo jiného vhodného roztoku; pro pouziti u déti se objem
vhodné¢ zvoli podle tolerance ditéte.

U dospélych a u star$ich déti se jednotliva davka podava infuzi trvajici 30 az 60 minut. U kojenct je
nutno podavat infuzi pomaleji, po dobu 1 az 2 hodiny.

Amikacin by nemél pfijit do ptimého kontaktu s jinymi lIéky a mél by byt podavan oddélené

v doporucené davce a doporucenym zptisobem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek AMIKIN 500 mg a AMIKIN 1 g nezadouci t¢inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tcinkil vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdé€lte to svému Iékafi
nebo lékarnikovi.

Vsechny aminoglykosidy mohou piisobit toxicky na sluchové ustroji, na funkci ledvin nebo vyvolat
nervosvalovou blokadu. Nezadouci u€inky jsou ¢astéjsi u pacientli s poruchou ledvinnych funkci, pti
soucasné 1écbe jinymi léky poskozujicimi sluch ¢i funkei ledvin, pti dlouhotrvajici 1é¢be nebo pii
podavani vyssich davek, nez jsou davky doporucené.

Poruchy statoakustického nervu: mohou vést ke ztraté sluchu, porucham rovnovahy nebo obojimu.
Amikacin primarné ovliviiuje sluchové funkce. Prvnim piiznakem postiZzeni byva ztrata vnimani
vysokych tond, ktera predchazi ztraté sluchu a je zjistitelna pouze audiometricky.

Nervosvalova blokada: akutni svalové ochabnuti se zastavou dychani mize vzniknout jako nasledek
1é¢by aminoglykosidy.

Poruchy ledvin: miZze se projevit zménami laboratornich parametrd, napf. zvySenim sérového
kreatininu, albuminurii, pfitomnosti elementd v mo¢i, azotemii a oligurii. Poruchy jsou obvykle
prechodného rdzu a po vysazeni terapie se upravuji.

V ramci postmarketinkovych studii byly u amikacinu, jako u jinych aminoglykosidt, zaznamenany
ptipady tézkého poSkozeni a akutniho selhani ledvin.

Ostatni: vzacné byly v souvislosti s 1écbou amikacinem zaznamenany vyrazka, horecka, bolesti hlavy,
brnéni koncetin, tfes, nauzea (nevolnost) a zvraceni, bolesti kloubti, anemie, snizeni krevniho tlaku a



snizené hodnoty magnézia. V ramci postmarketinkového sledovani byly pozorovany reakce
precitlivélosti rizného typu a stupné (anafylakticka reakce, anafylakticky Sok, anafylaktoidni reakce),
bronchospazmus, svédéni a kopiivka.

Piedavkovani
Pti t€Zkém predavkovani nebo toxické reakci pomiize odstranit amikacin z krve peritonealni dialyza
nebo hemodialyza, u novorozencti i vyménna transfuze krve.

5.  JAK PRIPRAVEK AMIKIN 500 mg A AMIKIN 1 g UCHOVAVAT

AMIKIN 500 mg a AMIKIN 1 g jsou dodavany ve formé sterilniho bezbarvého roztoku, ktery
nevyzaduje uchovavani v chladnicce a je stabilni pti doporuc¢ené kontrolované teploté do doby
pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek AMIKIN 500 mg a AMIKIN 1 g nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené
na lahvicce za Pouzitelné do: . Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Po natedéni v béznych infuznich roztocich (viz bod 3. Jak s ptipravek AMIKIN uziva) na koncentrace
0,25 — 5,0 mg/ml (tj. 0,25-0,5%) za teploty do 25° C je roztok pouzitelny 24 hodin.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek AMIKIN 500 mg a AMIKIN 1 g obsahuje

- Lécivou latkou je amikacini disulfas.

- Pomocnymi latkami jsou hydrogensificitan sodny, dihydrat citronanu sodny, kyselina sirova 95%
(k apraveé pH) a voda na injekce.

Jak pripravek AMIKIN 500 mg a AMIKIN 1 g vypada a co obsahuje toto baleni

Obal: zapertlovana injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla kategorie I, pryzova zatka, AL kryt, PP
chrani¢ (500 mg/2 ml modry a 1 g/4 ml Sedy), krabicka

Druh a velikost baleni:
1x 2 ml/500mg, 10x 4 ml/1g, 1x4 ml/1g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Olivova 4, 110 00 Praha 1, Ceska republika

Vyrobce:
1. Bristol-Myers Squibb S.R.L., Sermoneta (Latina), Italie
2. Bristol-Myers Squibb S.R.L., Anagni, Italie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Olivova 4, 110 00 Praha 1, Ceska republika
Tel.: +420 221 016 111
Fax: +420 221 016 900



e-mail: bms.czech@bms.com

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 3.6.2009

<

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Déavkovani a zpisob podani

AMIKIN se podava i.m. anebo i.v.

Ke stanoveni spravného davkovani je nutné znat t€lesnou hmotnost pacienta na pocatku 1écby.

Pred zahdjenim 1écby je také nutné zkontrolovat stav rendlnich funkci stanovenim sérového kreatininu
nebo vypoctem clearance endogenniho kreatininu. Stanoveni BUN je pro tyto ucely méné vhodné.
Béhem terapie je nutna pravidelna kontrola rendlnich funkci. Kdykoliv je to mozné, doporucuje se
sledovat hladinu amikacinu v séru k zajisténi jeji zddouci vyse. Je vhodné méfit jak maximalni
koncentraci amikacinu v séru (30-90 min po injekci), ktera by neméla presadhnout 35 pg/ml, tak i
koncentraci tésné pied podanim dalsi davky, ktera by neméla byt vyssi nez 10 pg/ml. Jinak je
doporucena uprava davkovani.

U pacientl s normalni funkci ledvin je mozné i podévani 1 x denn€ a v tomto pfipadé¢ mize maximalni
koncentrace amikacinu v séru presahnout 35 pug/ml (viz nize davkovani jednou denn¢). Obvykla délka
1écby je 7-10 dni a celkova denni davka u vSech typl podani by neméla prekrocit 15-20 mg/kg/den.

U tézkych a komplikovanych infekei, kde 1écba amikacinem trva déle nez 10 dnd, je tfeba znovu
zvazit vhodnost 1éCby amikacinem, protoze jeji ptipadné pokracovani vyzaduje sledovani hladiny
amikacinu v séru a kontrolu renalnich, sluchovych a vestibularnich funkci.

U nekomplikovanych infekci vyvolanych mikroorganizmy citlivymi na amikacin dochézi k pozitivni
reakci na lécbu béhem 24-48 hodin. Nedojde-li ke zlepSeni klinického stavu ani po 3-5 dnech, mélo by
byt podavani ptipravku AMIKIN pieruSeno a znovu posouzena citlivost mikroorganizm.
Neuspésnost 1€cby mtize byt zptisobena bud’ necitlivosti vyvolavajiciho agens nebo

ptitomnosti septického loziska, vyzadujiciho chirurgickou intervenci.

L.V. A .M. DAVKOVANI U PACIENTU S NORMALNI FUNKCI LEDVIN.

Pacienti s normalni funkci ledvin (dospéli a starsi deti): Doporucena denni davka i.m. nebo i.v. je

15 mg/kg/den rozdélena do 2 nebo 3 jednotlivych davek podanych ve stejnych ¢asovych intervalech,
tj.: 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin nebo 5 mg/kg kazdych 8 hodin. Celkova denni davka by neméla
prekrocit 1,5 g, a to ani u pacientl s vys§i hmotnosti.

U nedonosencii je doporucena davka 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin.

Novorozenci dostanou tvodni davku ve vysi 10 mg/kg a pak 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin.
Kojenciim starsim nez 2 tydny a détem se podava 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin nebo 5 mg/kg kazdych
8 hodin.

Podavani amikacinu nedonosenym a kojenctim do 4 tydnt véku je tieba velmi pecliveé zvazit a 1ze jej
podavat pouze ve zcela nezbytnych piipadech, protoze v disledku nezralosti ledvin se prodluzuje
poloc¢as amikacinu v séru.

Podavani 1 x denné

Alternativni davkovani lze zvazit u pacientii s normalni funkci ledvin. V téchto pfipadech se podava
amikacin intravenozné v davce 15/mg/kg/den u dospélych nebo 20 mg/kg/den u déti ve véku 4 tydni a
starSich. Tento rezim podavani lze zvazovat u bakteriemie, septikemie, infekci respiracniho traktu,
komplikovanych infekci mocového traktu, intraabdominalnich infekci a empiricky u febrilni
neutropenie. Trvani 1écby by nemélo piekrocit 7-10 dni. U tézkych a komplikovanych infekci, kde
1écba trva déle nez 10 dnd, je nutné znovu zvazit podavani amikacinu a v pfipad€ pokracovani terapie
monitorovat renalni, sluchové a vestibularni funkce stejné¢ jako hladinu amikacinu v séru.

PODAVANI PRI SNiZENE FUNKCI LEDVIN



Podavani amikacinu musi byt provazeno bedlivym sledovanim klinického stavu i laboratornich hodnot
proto, aby bylo moZno upravit davkovani podle aktualniho stavu (vCetn€ stavii vyzadujicich dialyzu).
Pii sniZeni kreatininové clearance pod 50 ml/min se nedoporucuje podavat AMIKIN v jediné denni
davce, protoZe vzhledem k postiZeni ledvin by tito pacienti byli vystaveni piisobeni vysoké
koncentrace amikacinu v séru. U pacientl se snizenou funkci ledvin je tfeba pii obvyklém davkovani
2-3x denn¢ monitorovat vhodnou metodou sérové hladiny amikacinu.
U pacientt se snizenou funkci ledvin se davkovani upravuje bud’ snizenim podané davky pfi
zachovéani intervali podavani nebo pti podani normalnich davek prodlouzenim intervalii mezi
jednotlivymi davkami. Tato davkovaci schémata musi byt pouzita ve spojeni s peclivym klinickym a
laboratornim sledovanim pacientl a mé¢la by byt podle potieby upravovana vcetné¢ modifikace pii
dialyze.
Normalni davky s delSimi intervaly mezi jednotlivymi davkami: Neni-li dostupna hodnota clearance
kretininu a pacientiv stav je stabilizovany, 1ze davkovaci interval v hodinach odhadnout vynasobenim
hladiny kreatininu (v mg/100ml) ¢islem 9. Jestlize napt. hladina kreatininu je 2 mg/100 ml, pak
doporuéenou jednotlivou davku (7,5 mg/kg) je tieba podat kazdych 2 x 9 = 18 hodin.
Snizené davky s fixnimi intervaly: Tam, kde je u pacientli s postizenim renalnich funkci nutno zachovat
stavajici intervaly, davky musi byt snizeny. Doporucuje se monitorovani hladiny amikacinu v séru,
aby nedoslo k jeho nepfiméfenému zvyseni. Nejsou-li dostupné hodnoty amikacinu v séru, pak
hodnoty sérového kreatininu a kreatininové clearance jsou nejsnaze dostupnym ukazatelem stupné
postizeni ledvin a voditkem ke stanoveni vyse davek. I za téchto okolnosti se podava jako tvodni
davka normalni zahajovaci davka, t.j. 7,5 mg/kg.
Udrzovaci davky, podavané ve 12hodinovych intervalech, by mély byt snizeny imérné k poklesu
clearance kreatininu:
Udrzovaci davka kazdych 12 hodin =
nalezena clearance kreatininu (ml/min) x vypoctend zakladni davka v mg

normalni clearance kreatininu (ml/min.
Jiné ptiblizné voditko pro stanoveni snizené¢ho davkovani ve 12hodinovych intervalech, u pacientd,
jejichz vyrovnana hladina kreatininu je znama, je vydélit zakladni davku pfipravku AMIKIN hodnotou
sérového kreatininu pacienta (v mg/100 ml).

Vsechny tyto vypocetni pfistupy ptedstavuji jen vSeobecné voditko tam, kde neni dostupné méteni
hladiny amikacinu v séru a nejsou zadnym rigidnim doporucenim.

Intravenozni infuze:

Stanovené davky se podavaji v i.v. infuzi po pfedchozim ztedéni ptipravku AMIKIN z originalni
lahvicky nékterym z té€chto infuznich roztokd:5% roztok glukozy; 5% roztok glukézy s 0,2% chloridu
sodného; roztok 5% glukozy s 0,45% chloridu sodného; 0,9% roztok chloridu sodného. AMIKIN je v
koncentraci 0,25 az 5 mg/ml v té€chto roztocich pfi teploté do 25°C stabilni po dobu 24 hodin.

Pro pouziti u dospélych se jednotliva davka nafedi do 100 az 200 ml sterilniho injek¢éniho roztoku,
napt.fyziologického roztoku, 5% dextrézy nebo jiného vhodného roztoku; pro pouziti v pediatrii se
objem vhodné zvoli podle tolerance ditéte.

U dospélych a u star$ich déti se jednotliva davka podava infuzi trvajici 30 az 60 minut. U kojenci je
nutno podavat infuzi pomaleji, po dobu 1 az 2 hodin.

Amikacin by nem¢l pfijit do pfimého kontaktu s jinymi léky a mél by byt podavan odd€lené

v doporucené davce a doporucenym zptisobem.
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