Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Amikacin Kabi 5 mg/ml Infusionslosung
Amikacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amikacin Kabi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Amikacin Kabi beachten?
Wie ist Amikacin Kabi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amikacin Kabi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk

1. Was ist Amikacin Kabi und wofiir wird es angewendet?

Amikacin Kabi enthélt den Wirkstoff Amikacin. Es ist ein Antibiotikum, das zur Behandlung
schwerwiegender Infektionen mit Bakterien, die durch den Wirkstoff Amikacin abgetotet werden
konnen, verwendet wird. Amikacin gehdrt zur Gruppe der Aminoglykoside.

Amikacin Kabi wird zur Behandlung folgender Erkrankungen eingesetzt:

- Infektionen der Lunge und der unteren Atemwege, einschlie8lich einer im Krankenhaus
erworbenen Lungenentziindung (hospital-acquired pneumonia (HAP)) und beatmungsassoziierter
Lungenentziindung (ventilator-associated pneumonia (VAP)),

- Komplizierte Infektionen der Nieren, der Harnwege und der Blase

- Komplizierte Infektionen des Bauchraums, einschlieBlich Bauchfellentziindung

- Infektionen der Haut und der Weichteile, einschlielich schwerer Verbrennungen

- Bakterielle Entziindungen der Herzinnenhaut (nur in Kombination mit anderen Antibiotika).

Amikacin Kabi kann auch zur Behandlung von Patienten mit Infektionen eingesetzt werden, die
sich im ganzen Kdorper 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 Amikacin Kabi beachten?
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Amikacin Kabi darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Amikacin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie gegen dhnliche Wirkstoffe (andere Aminoglykoside) allergisch sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Amikacin Kabi anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie

- unter Nierenproblemen leiden,

- Horprobleme haben,

- an Muskel- und Nervenerkrankungen leiden, wie an einem speziellen Typ von
Muskelschwiche (genannt Myasthenia gravis),

- an der Parkinson-Krankheit leiden,

- bereits mit einem anderen Amikacin-dhnlichen Antibiotikum behandelt wurden.

Ihr Arzt wird besonders vorsichtig vorgehen, wenn einer dieser Punkte bei Thnen zutriftt.

- wenn Sie oder Thre Familienangehdrigen an einer Erkrankung infolge mitochondrialer Mutationen
(eine genetische Erkrankung) oder einem Horverlust infolge der Anwendung von Antibiotika
leiden, sollten Sie Thren Arzt oder Apotheker informieren, bevor Sie ein Aminoglykosid anwenden;
bestimmte mitochondriale Mutationen kdnnen das Risiko eines Horverlusts durch dieses
Arzneimittel erhdhen. Thr Arzt kann vor der Anwendung von Amikacin Kabi ggf. einen Gentest
empfehlen.

Thr Arzt wird auch besonders vorsichtig sein, wenn Sie 60 Jahre oder alter sind, oder wenn Sie
dehydriert sind (Sie haben ein Defizit an Korperfliissigkeit).

Thr Arzt wird Thre Behandlung iiberwachen im Hinblick auf:

- die Nierenfunktion, besonders wenn Sie 60 Jahre oder élter sind oder
Nierenfunktionsstérungen haben,

- das Horvermdgen,

- die Blutspiegel von Amikacin, sofern erforderlich.

Wenn Zeichen einer Nierenfunktionsstorung auftreten oder sich eine bestehende
Nierenfunktionsstorung verschlimmert, wird Thr Arzt Ihre Tagesdosis verringern und/oder die
Zeitspanne zwischen den Medikamentengaben verldngern. Die Behandlung mit Amikacin Kabi
wird abgebrochen, wenn sich eine schwerwiegende Nierenfunktionsstérung entwickelt.

Die Behandlung mit Amikacin sollte auch abgebrochen werden, wenn Ohrgerdusche auftreten oder
sich ein Horverlust entwickelt.

Um das Risiko einer Schédigung Ihrer Nieren, Ohrnerven und Muskelfunktion zu vermeiden, wird
die Behandlung mit Amikacin Kabi auf 10 Tage begrenzt, es sei denn, Ihr Arzt hélt eine dariiber
hinausgehende Behandlung fiir notwendig.

Wihrend der Behandlung muss auf eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr geachtet werden.
Falls bei IThnen Wundspiilungen mit Losungen, die Amikacin oder ein dhnliches Antibiotikum
enthalten, wihrend eines chirurgischen Eingriffs durchgefiihrt werden, wird dies bei der

Bestimmung Threr Amikacin-Dosis berticksichtigt werden.
Kinder
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Bei der Behandlung von Friih- und Neugeborenen ist wegen der unreifen Nierenfunktion ebenfalls
besondere Vorsicht erforderlich.

Anwendung von Amikacin Kabi zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die schidliche Wirkung von Amikacin Kabi auf Nieren und Gehérnerven kann durch die

Anwendung der folgenden Arzneimittel verstarkt werden:

- andere Antibiotika, die Amikacin dhneln;

- andere Wirkstoffe, die bei der Behandlung von Infektionen zum Einsatz kommen, wie
Bacitracin, Amphotericin B, Penicillin-Antibiotika oder Cephalosporine, Vancomycin,
Kanamycin, Paromomycin, Polymyxin B, Colistin;

- Krebsmedikamente: Carboplatin in hohen Dosen, Cisplatin, Oxaliplatin (insbesondere bei
bereits bestehender Nierenfunktionsstérung);

- Wirkstoffe, die unerwiinschte Immunreaktionen unterdriicken: Ciclosporin, Tacrolimus;

- schnell wirkende Medikamente, die die Harnausscheidung erhéhen: Furosemid oder
Ethacrynséure. Irreversible Horschdden konnen die Folge sein.

- Bisphosphonate (die zur Behandlung von Osteoporose und dhnlichen Erkrankungen eingesetzt
werden)

- Thiamin (Vitamin B;), da es seine Wirksamkeit verlieren kann

- Indomethacin (ein entziindungshemmendes Arzneimittel zur Linderung von Fieber,
Schmerzen, Gelenkschwellungen und Steifheit). Dies kann die Menge an Amikacin Kabi
erhohen, die von Neugeborenen aufgenommen wird

Die Verabreichung dieser Substanzen zusammen mit oder nach Amikacin Kabi, sollte so weit wie
moglich vermieden werden.

Wenn Amikacin Kabi mit diesen Wirkstoffen kombiniert werden muss, miissen das Gehor und die
Nierenfunktion haufig und sorgfiltig iiberwacht werden. Wenn Amikacin Kabi mit
schnellwirkenden Arzneimitteln, die die Harnausscheidung erhohen, kombiniert wird, wird Thre
Fliissigkeitsbilanz {iberwacht.

Die gleichzeitige Behandlung mit folgenden Arzneimitteln sollten beachtet werden:

Methoxyfluran-Andsthesie:

Der Anisthesist sollte vor der Durchfiihrung der Anésthesie mit Methoxyfluran (einem
Aniésthesiegas) wissen, ob Sie Amikacin oder ein dhnliches Antibiotikum gerade erhalten oder
erhalten haben, um die Anwendung dieses Medikamentes, wenn immer moglich, zu vermeiden, da
das Risiko schwerer Nieren- und Nervenschaden erhoht ist.

Gleichzeitige Behandlung mit Amikacin und einem muskelentspannenden Medikament (z. B. d-
Tubocurarin) sowie mit anderen Wirkstoffen wie Kurare, Botulinustoxin oder Narkosegasen z. B.
Halothan:

Im Falle einer Operation sollte der Anésthesist dariiber informiert werden, dass Sie mit Amikacin
behandelt werden, da die Gefahr besteht, dass es zu einer erheblich stirkeren Blockade Threr
Nerven- und Muskelfunktionen kommen kann. Eine durch Aminoglykoside verursachte Nerven-
und Muskelblockade kann durch Calciumsalze aufgehoben werden.

Bei Neugeborenen, die gleichzeitig Amikacin Kabi und Indometacin erhalten, wird der Blutspiegel
des Medikaments sorgfaltig kontrolliert. Indometacin kann einen Anstieg des Amikacin-
Blutspiegel verursachen.

Andere Antibiotika:
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Eine Kombinationstherapie mit geeigneten Antibiotika kann die Wirkung der Behandlung deutlich
verstérken.

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 Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sie werden dieses Arzneimittel nur erhalten, wenn Ihr Arzt es fiir absolut erforderlich halt.

Stillzeit

Obwohl es eher unwahrscheinlich ist, dass Amikacin von Séuglingen iiber den Darm aufgenommen
wird, wird Thr Arzt sorgfaltig priifen, ob Sie mit dem Stillen aufhéren miissen oder ob die
Behandlung mit Amikacin abgebrochen wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Wenn das Arzneimittel ambulanten Patienten verabreicht
wird, ist aufgrund der moglichen Nebenwirkungen wie Schwindelgefiihl und Drehschwindel
Vorsicht bei der Teilnahme am Stralenverkehr und bei der Bedienung von Maschinen geboten.

Amikacin Kabi enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 177 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch- und Speisesalz) pro
50 ml, 354 mg Natrium pro 100 ml und 708 mg Natrium pro 200 ml. Dies entspricht 8,85 %,
17,7 % und 35,4 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Amikacin Kabi anzuwenden?

Amikacin Kabi wird als Infusion {iber einen Tropf direkt in eine Vene gegeben (intravendse
Infusion). Die Dauer der Infusion kann zwischen 30 und 60 Minuten betragen.

Thr Arzt wird die fiir Sie geeignete Dosis festlegen. Die folgenden Dosierungen sind iiblich:

Patienten mit normaler Nierenfunktion

Erwachsene und Jugendliche dlter als 12 Jahre (iiber 33 kg Korpergewicht):

Die iibliche Dosierung ist 15 mg Amikacin pro kg Korpergewicht alle 24 Stunden, die als
Einzeldosis oder aufgeteilt in 2 gleich grole Dosen gegeben werden konnen: 7,5 mg pro kg
Korpergewicht alle 12 Stunden.

Wenn eine hohere Dosierung zwingend erforderlich ist (z. B. lebensbedrohliche Infektionen
und/oder Infektionen, die durch bestimmte Bakterien verursacht werden, z. B. Pseudomonas,
Acinetobacter oder Entereobacterales), kann Ihnen als maximale Tagesdosis iiber einen kurzen
Zeitraum bis zu 1,5 g verabreicht werden. In diesem Fall werden Sie wéhrend der Behandlung
sorgfiltig und stindig iiberwacht.

Die Gesamtmenge von Amikacin, die Sie iiber die gesamte Behandlung erhalten, darf 15 g nicht
iiberschreiten.

Anwendung bei Sduglingen, Kleinkindern und Kindern (4 Wochen bis 11 Jahre):
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Eine Einmaltagesdosis Amikacin von 15 bis 20 mg/kg Korpergewicht oder eine Dosis von
7,5 mg/kg Korpergewicht alle 12 Stunden.

Neugeborene (0 bis 27 Tage):

Die Anfangsdosis betragt 10 mg Amikacin pro kg Korpergewicht und 12 Stunden spéter 7,5 mg
Amikacin pro kg Korpergewicht. Die Behandlung wird mit 7,5 mg Amikacin pro kg
Korpergewicht alle 12 Stunden fortgesetzt.

Friihgeborene:
7,5 mg Amikacin pro kg Korpergewicht alle 12 Stunden.

Spezielle Patientengruppen.:

Eine einmalige tdgliche Dosierung wird bei Patienten mit geschwéchter Immunitit,
Nierenversagen, Mukoviszidose, Fliissigkeitsansammlung im Bauchraum, Entziindungen der
Herzinnenhaut, starken Verbrennungen (mehr als 20 Prozent der Haut) und in der Schwangerschaft
nicht empfohlen.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung

Wenn Thre Nierenfunktion eingeschrinkt ist, werden Ihre Amikacin-Blutspiegel und Ihre
Nierenfunktion sorgféltig und héufig iiberwacht, um lhre Amikacin-Dosis entsprechend anpassen
zu konnen. Thr Arzt weil}, wie er die Dosis, die Sie erhalten, berechnen muss.

Patienten, die sich einer Himodialyse oder Peritonealdialyse unterziehen
Sie erhalten am Ende des Dialyseverfahrens die Halfte der normalen Dosis.

Altere Patienten
Bei élteren Patienten kann die Nierenfunktion beeintréchtigt sein. [hre Nierenfunktion wird wann
immer moglich 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. Die
maximale Dosis betrégt 1,5 g Amikacin pro Tag. Die iibliche Behandlungsdauer betragt

7 bis 10 Tage.

Patienten mit Fliissigkeit im Bauchraum
Es miissen hohere Dosen verabreicht werden, um ausreichende Blutspiegel zu erzielen.
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Behandlungsdauer

Ublicherweise erhalten Sie die Behandlung mit Amikacin iiber einen Zeitraum von 7-10 Tagen, nur
in Féllen von schweren und komplizierten Infektionen langer. Normalerweise zeigt Thre
Behandlung innerhalb von 24 bis 48 Stunden eine Wirkung, ansonsten muss mdglicherweise das
Arzneimittel gewechselt werden.

Wiéhrend der Behandlung wird der Amikacin-Blutspiegel bei allen Patienten sorgfiltig {iberwacht,
insbesondere bei élteren Patienten, Neugeborenen, iibergewichtigen Patienten und Patienten mit
Nierenproblemen oder Mukoviszidose. Die Dosis wird wihrend der gesamten Therapie sorgfaltig
angepasst.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Amikacin Kabi erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie der Meinung sind, dass Sie zu viel von diesem Medikament erhalten haben, informieren
Sie bitte sofort [hren Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Eine Uberdosierung kann zu Schiiden an Nieren und Gehornerven fiihren oder die Muskelfunktion
blockieren (Lahmung). In einem solchen Fall muss die Infusion von Amikacin abgebrochen
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei mit Amikacin Kabi behandelten Patienten wurden toxische Wirkungen auf Gehérnerven und
Nieren beobachtet. Diese Nebenwirkungen kénnen weitgehend vermieden werden, indem der Arzt
die Vorsichtsmafinahmen strikt beachtet und sorgfiltig gemall Anleitung dosiert. Ihr Arzt wird Sie
auf Anzeichen solcher Nebenwirkungen iiberwachen.

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
sofort an Thren Arzt:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- Anschwellen des Gesichts, der Lippen oder Zunge, Hautausschlag, Atembeschwerden, diese
konnen Anzeichen einer allergischen Reaktion sein

- Ohrgerdusche oder Schwerhorigkeit (Taubheit)

- Atemldhmung

- Nierenprobleme einschlieBlich einer Verringerung des UrinausstoBes (akutes Nierenversagen)

Andere Nebenwirkungen:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Schwindelgefiihl, Drehschwindel

- Zittern der Augipfel (Nystagmus)

- Zusétzliche Infektion oder Kolonisation (mit resistenten Mikroben oder Pilzen (Hefezellen)
namens Candida)

- Larm in den Ohren, Druck in den Ohren, Hérprobleme

- Krankheitsgefiihl

- Schédigung bestimmter Nierenabschnitte, Nierenfunktionsprobleme
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Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

- ungewdhnlich niedrige Werte von weillen oder roten Blutkoérperchen oder Blutpléttchen,
erhohte Werte einer bestimmten Sorte von weiflen Blutkdrperchen (Eosinophile)

- Allergische Reaktionen, Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

- niedriger Magnesiumspiegel im Blut

- Kopfschmerzen, Migréane, Taubheitsgefiihl, Zittern

- Blindheit oder andere Sehstérungen

- niedriger Blutdruck

- Atemdepression

- Unwohlsein

- Gelenkschmerzen

- Arzneimittel-bedingtes Fieber

- erhohte Blutwerte einiger Enzyme in der Leber

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
- Blockade der Muskelfunktion
- schwere Nierenschidden

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
- allergische Reaktionen auf alle Substanzen, die dem Amikacin &hnlich sind (Aminoglykoside)
- voriibergehender Atemstillstand, Atembeschwerden aufgrund einer Verengung der Atemwege

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Amikacin Kabi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Anbruch oder Verdiinnung

Die chemische und physikalische Haltbarkeit wurde fiir 24 Stunden bei 25 °C und 2 °C bis 8 °C
nachgewiesen.

Aus mikrobiologischen Griinden sollte die Losung sofort verwendet werden. Sofern die Losung

nicht sofort verwendet wird, liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen vor der
Anwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise nicht langer als

Seite 7 von 11



24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C betragen, es sei denn die Methode des Offnens/Verdiinnens wurde
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amikacin Kabi enthilt

- Der Wirkstoff ist: Amikacin.

1 ml Infusionslésung enthilt 5 mg Amikacin (als Amikacinsulfat).
1 Flasche mit 50 ml enthélt 250 mg Amikacin.

1 Flasche mit 100 ml enthdlt 500 mg Amikacin.

1 Flasche mit 200 ml enthilt 1000 mg Amikacin.

- Die sonstigen Bestanteile sind:

Natriumchlorid, Salzséure 37% (zur pH-Wert-Einstellung), Natriumhydroxid (zur pH-Wert-
Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Amikacin Kabi aussieht und Inhalt der Packung

Amikacin Kabi ist eine Infusionsldsung, die iiber einen Tropf oder eine Kaniile mittels eines
kleinen Schlauchs in eine Vene gespritzt wird.

Es ist eine klare, farblose wissrige Losung.

Packungsgrofien: 10 x 50 ml, 10 x 100 ml und 10 x 200 ml Infusionsldsung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg v.d.H.
Deutschland

Postanschrift:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.
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Hersteller

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 WARSZAWA

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml oplossing voor infusie

Belgien Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml solution pour perfusion
Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml Infusionslésung
Bulgarien Awmukanua Kabu 5 mg/ml nady3noneH pa3rsop
Deutschland Amikacin Kabi 5 mg/ml Infusionsldsung
GroBbritannien Amikacin Smg/ml solution for infusion
Finnland Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusioneste, liuos
Frankreich AMIKACINE KABI 5 mg/ml, solution pour perfusion

Irland, Vereinigtes
Konigreich (Nordirland)

Amikacin Smg/ml solution for infusion

Polen Amikacin Kabi
Portugal Amicacina Kabi
Slowenien Amikacin Kabi 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Slowakei Amikacin Kabi 5 mg/ml
Spanien Amikacina Kabi 5 mg/ml solucién para perfusion
Tschechische Republik, Amikacin Kabi
Schweden
Ungarn Amikacin 5 mg/ml oldatos inflzi6d

Zypern, Griechenland

Amikacin/Kabi

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2025.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Inkompatibilititen

Amikacin Kabi ist eine gebrauchsfertige Formulierung und darf nicht mit anderen Arzneimitteln
(auBer denen, die unten aufgefiihrt sind) gemischt werden, sondern muss separat geméaf der
empfohlenen Dosierung und Art der Anwendung verabreicht werden.

Aminoglykoside diirfen in keinem Fall mit Infusionslosungen mit Betalaktam-Antibiotika (z. B.
Penicilline, Cephalosporine) gemischt werden, da dies zu einer chemisch-physikalischen
Inaktivierung der Kombinationspartner fithren kann.

Chemische Inkompatibilititen sind bekannt fiir Amphotericin, Chlorothiazide, Erythromycin,
Heparin, Nitrofurantoin, Novobiocin, Phenytoin, Sulfadiazin, Thiopenton, Chlortetracyclin,
Vitamin B und Vitamin C. Amikacin darf nicht mit diesen 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 Unterschitzung und in Folge zu Dosierungsfehlern und damit
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verbundenen Toxizitdtsrisiken fiihren. Die Proben miissen schnell verarbeitet werden und auf Eis
gelegt oder mit Betalaktamase versetzt werden.

Besondere Vorsichtsmallnahmen bei der Entsorgung und sonstigen Handhabung

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Die Verdiinnung ist unter aseptischen Bedingungen durchzufiihren. Die Lésung ist vor der
Anwendung visuell auf Partikel und Verfarbungen zu untersuchen. Die Losung sollte nur
verwendet werden, wenn die Losung klar und frei von Partikeln ist.

Amikacin Kabi ist kompatibel mit folgenden Infusionslésungen:
- Ringerlosung
- Ringer-Lactat-Losung
- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung
- Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslosung
- Glucose 100 mg/ml (10 %) Injektionslosung

Informationen zur Lagerung

Siehe Abschnitt 5. ,,Wie ist Amikacin Kabi aufzubewahren?*

Art der Anwendung

Siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist Amikacin Kabi anzuwenden?

Dosierung
Siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist Amikacin Kabi anzuwenden?*

Amikacin Kabi wird ausschlieBlich intravends angewendet. Die Dauer der Infusion sollte zwischen
30 und 60 Minuten liegen.

Infusionsvolumen bei Patienten mit normaler Nierenfunktion:

lAmikacin 5 mg/ml
Korpergewicht
2,5kg S5kg 10kg [12,5kg| 20kg | 30kg 40 kg 50 kg 60 kg 70 kg 80 kg 90kg | 100 kg

\Amikacin|
in mg/kg

KG

7,5 3,75ml [ 7,50 ml [15,00 ml {18,75 m]30,00 m]/ 45,00 ml|60,00 ml|75,00 ml|{90,00 ml[105,00 mlj120,00 mI|135,00 mlj150,00 ml

10 5,00 ml 10,00 ml 20,00 ml [25,00 m140,00 ml 60,00 ml|80,00 ml|100,00 m]{120,00 ml|140,00 ml|160,00 mI|180,00 m1200,00 ml

15 7,50 ml [5,00 ml 30,00 ml [37,50 m1|60,00 ml 90,00 ml |120,00 m]|150,00 ml{180,00 ml210,00 ml240,00 ml270,00 m1300,00 ml

20 10,00 ml 0,00 ml 40,00 ml 50,00 m1|80,00 ml|120,00 ml{160,00 m1200,00 m1240,00 m1280,00 m1320,00 m1360,00 m1400,00 ml

Die Dosiergenauigkeit wird verbessert, wenn Amikacin 5 mg/ml Infusionsldsung mit einer
Infusionspumpe verabreicht wird.

Hinweise zur Verdiinnung

Bei Kindern und Jugendlichen kann eine Verdiinnung von Amikacin Kabi ratsam sein.
Um eine Amikacin-Konzentration von 2,5 mg / ml zu erhalten, muss die entsprechende Menge (in
ml) von Amikacin 5 mg/ml fiir die gewiinschte Dosis mit der gleichen Menge eines der oben
genannten Verdiinnungsmittel vermischt werden.

Die Losung sollte normalerweise iiber einen Zeitraum von 30 bis 60 Minuten infundiert werden.
Sauglinge sollten eine 1 bis 2-stiindige Infusion erhalten.
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Infusionsvolumen der verdiinnten Amikacin 2,5 mg / ml Losung;:

Verdiinnung auf Amikacin 2,5 mg/ml

Korpergewicht
2,5 kg Skg 10kg [12,5kg [ROkg 30 kg 40 kg 50 kg 60 kg 70 kg 80 kg 90 kg 100 kg

IAmikacin|
in mg/kg
KG
7,5 7,50 ml 15,00 ml 30,00 ml [37,50 ml|60,00 ml|{90,00 ml|120,00 mlj150,00 ml|180,00 ml210,00 ml240,00 m1270,00 m1300,00 ml|
10 10,00 ml 0,00 ml 40,00 ml |50,00 ml|80,00 ml {120,00 mlj160,00 m1200,00 m1240,00 m1280,00 mlj320,00 ml|360,00 mI400,00 ml
15 15,00 ml B0,00 ml 160,00 ml |75,00 ml|120,00 ml|180,00 m1240,00 mlj300,00 ml|360,00 mI420,00 mI480,00 mlj540,00 m1600,00 ml,
20 20,00 ml #0,00 ml [80,00 ml [100,00 ml|160,00 m1240,00 m1j320,00 m1400,00 ml480,00 ml560,00 ml{640,00 ml720,00 ml|800,00 ml

Behandlung einer Uberdosierung

Wenn es zu einer Uberdosierung kommt oder toxische Wirkungen auftreten, muss die Amikacin-
Infusion abgebrochen werden und es kann eine Peritonealdialyse oder Himodialyse durchgefiihrt
werden, um die Elimination von Amikacin aus dem Blut zu beschleunigen. Die Himodialyse ist
effektiver als die Peritonealdialyse, um Amikacin aus dem Blut zu entfernen.

Bei Neugeborenen kann eine Austauschtransfusion in Betracht gezogen werden, allerdings sollte
vor der Einleitung einer solchen MaBnahme der Rat eines Fachmannes eingeholt werden.
Calciumsalze sind indiziert, um die kurierende Wirkung zu neutralisieren. Bei einer Atemlahmung
kann eine mechanische Beatmung erforderlich sein.
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