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AMIKAN  500mq/2ml vo 1g/4ml ozalodaxili inyeksiya tictin mohlul
AMIKAN

Beynalxalg patentlosdirilmomis adi: Amikacin sulphate

Toarkibi

Tasiredici madda:

Amikan 500 mq: 2 ml (1 flakon) inyeksiya mohlulunun tokibinds 500 mqg amikasine ekvivalent
667,5 mQg amikasin sulfat vardir.

Amikan 1000 mq: 4 ml (1 flakon) inyeksiya mohlulunun torkibinds 1000 mqg amikasins ekvivalent
1335 mq amikasin sulfat vardir.

Kémakei maddalar: natrium sitrat dehidrat, natrium metabisulfit, inyeksiya G¢tin su.

Tasviri
Roangsiz, soffaf mohluldur.

Farmakoterapevtik grupu
Antibiotik-aminoglikozid.
ATC kodu: J01GBO06.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikas:

Amikasin sulfat yarimsintetik aminoqlikozid grupuna aid antibiotikdir. Bakterisid tosir mexanizmi
basqa aminoqlikozidlords oldugu kimidir va antibiotikls ribosomun birlogsma ndqgtasi arasinda stabil
alaga naticasinda mikroorganizmlorin zilal sintezini inhibs etmokdan ibaratdir.

Amikasin genis spektrdo grammisbat vo grammanfi mikroorganizmlors garsi tosir gostorir:
Staphylococcus aureus (metisillin-rezistent stammlar da daxil olmaqla), E. Coli, Klebsiella
pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, indol-musbat va indol-manfi Proteus, Providencia stuartii,
Salmonella spp., Shigella spp., Acinetobacter.

Bu gram-monfi mikroorganizmlarin gentamisina vo tobramisine garsi rezistent olan bir ¢ox
stammlar1 amikasina hassas ola bilarlar.

Farmakokinetikasz

Amikasinin 7,5 mg/kq dozada azolodaxili inyeksiyasindan sonra plazmada pik konsentrasiya (22,8
mkg/ml) 30-60 dogigs arzinds toplanir va bdyrak funksiyasi normal olan pasiyentlords plazma
yarimxaricolma muddati toxminan 2-3 saat toskil edir.

Qabul edildikdan sonra qandaki terapevtik shamiyyatli soviyyalori 10-12 saat arzinds saxlanilir,
Vena daxilino yavas istifads edildikdon sonra (1-2 saat arzinds 7,5 mg/kq) infuziyanin sonunda
amikasinin ganda saviyyasi 37,5 mkg/ml olur va yarimxaricolma maddati toxminan 2 saat toskil
edir.



Doarman vasitasi insan organizminds metabolizmo ugramir vo istifads edilmis dozanin 90%-doan ¢ox
hissasi organizmdan boyroklor vasitasi ilo 24 saat arzinds xaric olunur. Qan zardabi ziilallar: ilo
birlosmasi 10%-don azdir. Amikasin periton boslugu, plevral maye, bronxial sekresiya kimi
mayelars vo toxumalara asanliqla diffuziya edorok zardab soviyyasinin 10-20%-i gadar shamiyyatli
terapevtik konsentrasiyalar toplayir. Amikasin beyin gisalarina zadslonma olmadigi halda gan
zordabindaki konsentrasiyanin 10-20%-i godar, beyin gisalarinda iltihabi proses oldugda iss gan
zordabindaki konsentrasiyanin 50%-i gadar nufuz edir. Amikasin plasentadan kegir, d6liin ganinda
muoayyan edilir, o climlodan, amniotik mayeds shamiyyatli doracads konsentrasiya toplayir.

Istifadasino gostarislor

Amikan, ona hassas grammonfi bakteriya stammlarinin, o ctimlodan, Pseudomonas spp.,
Escherichia coli, indol-musbat va indol-manfi Proteus spp., Providencia spp., Klebsiella-Serratia
spp. qrupu va Acinetobacter kimi mikroorganizmlorin toratdiyi ciddi infeksiyalarin qisamiiddotli
mualicasi Ggun istifads olunur.

Antibiotik asagidaki hallarda effektivdir:

-Bakteriemiya, septisemiya vo neonatal sepsis.

-Tonoffiis sisteminin, sumilk va oynaqlarin, MSS-nin agir infeksiyalarmin (meningit daxil olmagla),
intraabdominal infeksiyalarin (peritonit daxil olmaqla), yaniqlar zaman1 Vo amasliyyatlardan sonraki
(vaskulyar carrahi amaliyyatlar daxil olmaqla) infeksiyalarin miialicosindo.

-Sidik yollarinin grammonfi bakteriyalar torafindon toradilon agir, agirlasmis vo tokrarlanan
infeksiyalarinin mialicasindo.

Eyni zamanda, sidik yollarinin yeni baglamis vo agirlasmamis infeksiyalar1 zamani toradici
bakteriyalar daha az toksikliya malik olan antibiotiklora qarsi hassas oldugu halda, digar
aminoglikozidlords oldugu kimi, amikasinin da istifadasi gostoris deyildir.

-Stafilokokklar tarafindan téradilmis infeksiyalarin miialicasinda: xastaliyin stafilokokklar
torafindan toradildiyi malum olduqda va ya siibho olduqda, xastanin anamnezinds digar
antibiotiklora garsi allergiya oldugda yaxud grammaonfi bakteriyalarla stafilokokklarin sabab oldugu
qarisiq infeksiyalarin miialicasinds istifado oluna bilar.

-Neonatal sepsisin mualicasinda: antibiotiklara qarst hossasliq testlorinin noticasi digar
aminoglikozidlarin istifadosinin uygun olmadigin1 gostardikda.

Belo infeksiyalarin miialicasinds yanasi olaraq penisillinlarin istifadesi faydali ola bilar. Bunun
sobobi grammiisbot bakteriyalar (streptokokklar vo pnevmokokklar) tarafindon superinfeksiyanin
meydana ¢ixma ehtimalinin olmasidir.

Amikan gentamisin vo tobramisina qarsi rezistent olan grammonfi bakteriyalar, xisusila Proteus
rettgeri, Providencia stuartii, Serratia marcescens va Pseudomonas aeruginosa torafindon toradilon
infeksiyalar zamani effektlidir.

OKks gostarislar

Amikasino va ya preparatin digor komponentlorine qarsi yiksok hossasliq.

Anamnezinds aminoglikozidlara gars1 ylksok hassasliq va ya ciddi toksik reaksiyalar olan xastalora
hor hans1 aminoglikozidin istifadasi oks gostaris ola bilar, ¢cunki bu sinifdon olan dorman
vasitalarina qarsi garpaz hassasliq miimkiindiir. Miasteniya gravis.

Xususi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Daha 0nca boyrok catismazlig, esitmoa vo vestibulyar pozgunluglar: olan pasiyentlara bu preparati
ehtiyatla istifado etmok lazimdir. Parenteral aminoglikozidlorlo mialice almis pasiyentlor hokim
nozarati altinda olmalidirlar, ¢iinki preparatin istifadasi naticasinds ototoksik, neyrotoksik va
nefrotoksik tasirlori meydana ¢ixa bilar. 14 giindon daha uzunmiuddstli maalicanin tahliikasizliyi
stibut olunmayib.

Amikasin potensial olarag nefrotoksik, ototoksik va neyrotoksik tasirlora malikdir.

Digoar potensial toksik dorman preparatlari ilo birlikds istifado olunmamalidir (bax. “Xiisusi
gOstarislar va ehtiyat tadbirlori” va “Digar dorman vasitalari ilo qarsiligli tasiri” bolmasi).



-Boyrok funksiyasi pozulmus xastalorde mualica middatinin 5 giin va daha ¢ox davam etmasi
planlagdirilirsa, miialicadan avval va mualica arzinds audiogram muiayinasinin kecirilmasi moslohat
goraldr.

-Ogar mualica dovriinds qulaglarda kily, subyektiv olaraq esitmanin zaiflomasi, audiogqramda
yuksak tezlikli saslorin esitma gabiliyystinin pozulmasi kimi slamotlor meydana ¢ixarsa, preparatin
istifadosi dayandirilmalidir.

-Bu antibiotik bdyrak kanalciglarinda yiiksok konsentrasiya topladigina gérs kanalciglarin kimyavi
zodalonmasinin qarsisini almag magsadi ilo Xastalor kifayst migdarda maye gobul etmalidir.
Mualicays baslamazdan 6nca vo mualico middsti arzinds boyrok funksiyasi yoxlanilmalidir. Ogar
boyraklorin zadalonmasi alamatlari meydana ¢ixarsa (masalan, sidikda silindrlarin, eritrositlorin vo
leykositlorin olmasi, albuminuriya), maye gobulunu bir gadar artirmaq lazimdir. ©9gar Kreatinin
klirensinin (KK) azalmasi, sidiyin Xususi ¢okisinin azalmasi, qanda qaliq azotun va Kreatininin
yiiksalmasi, oliquriya kimi boyroklorin zodoalonmasi alamatlori meydana cixarsa, “Istifads qaydasi
Vo dozas1” bOImasinds verilmis tolimatlara uygun olaraq giindslik doza azaldilmalidir.

Ogor preparatin ganda Saviyyasi artmis olarsa Vo ya sidikls ifrazinin proqressiv sokilds azalmasi bas
verarso, 0 halda mualico dayandirilmalidir. Nozoro almaq lazmdir ki, oagor pasiyent kifayat qodor
maye gobul edirsa, bdyrok funksiyasi normaldirsa vo maslohot goriilon dozaya riayst olunursa, o
halda Amikan-in nefrotoksik reaksiyaya sobob olma ehtimali shamiyyatli doracads azalmis olur.
Digar aminoglikozidlora qars1 ¢arpaz allergiya hallari miimkiindiir.

Amikasinin digar antibiotiklorlo birlikda istifadasi gostaris oldugu hallarda preparatlarin flakonda
Vo ya sprisda qarigdirilmasi yolverilmozdir.

Mualicadan 6nco antibiotiks hassasliq testi totbiq olunmalidir.

Lakin, grammanfi etiologiyaya siibha olan infeksiyalar zamani test naticalori aldo olunmadan 6nca
do amikasinlo mualicoys baslamaq olar. Buna baxmayaraq, yalniz antibiotiklora olan hassasliq
testinin cavabina, infeksiyanin agirligina, pasiyentin miialicoya reaksiyasina osaslanaraq v asagida
gOstarilon xobardarliglar1 nazoars alaraq amikasinlo maaliconi davam etmok goararini vermok olar.
Aminoglikozid antibiotiklorin potensial olarag nefrotoksik va ototoksik tasirin olmasi sabsbindon
mualico middstinds pasiyent mitomadi miayina olunmalidir.

Neyrotoksiklik vao ototoksiklik.

Aminoglikozid gobul edon pasiyentlords nazaragarpan vestibulyar vo/va ya ikitarofli esitmo
ototoksikliyi meydana ¢ixa bilor. Boyrok funksiyalariin pozgunlugu olan pasiyentlords, homginin
yuksok dozalarla va ya 5-7 giindan daha uzun middat mualics alan saglam pasiyentlards
aminoglikozidlarls alagali ototoksiklik riski daha yiksokdir.

Yuksak tezlikli saslori esitmo gabiliyystinin itmosi adoton ilk olarag meydana ¢ixir vo yalniz
audiometrik test vasitasilo muoyyon edilir. Baggicollonma meydana ¢ixa bilar vo bu vestibulyar
zodalonmonin olamati ola bilor. Neyrotoksikliyin digor slamatlorine keyimo, dorids tikan batma
hissi, azalo qicolmalar1 aiddir.

Ototoksik tasirinin inkigaf etmasi riski ylksok doza, homginin gan zordabinda daimi yiiksok
konsentrasiya ilo alagali olaraq artir. Koxlear va ya vestibulyar zodalonma alamatlori yaranan
pasiyentlords simptomlar milaice muddatinds 6zinu biruzs vermaysa bilar, vo tam va ya hissavi
karliq hallar1 preparatin istifadesi dayandirildigdan sonra meydana ¢ixa bilar. Adaton,
aminoglikozidlarin sabab oldugu karliq geri donmoyon haldir.

Amikasinin usaqlarda ototoksik tasiri hagda molumat yoxdur. 9lave molumatlar alds olunana gadar
bu antibiotiki pediatriyada yalniz antibiotiklara hassasliq testlarinin naticasinin digar
aminoglikozidlorin istifadosinin miimkiin olmadigimni gostardiyi halda va pasiyent ototoksikliyin
meydana ¢ixmasina qarsi ciddi yoxlanildigdan sonra istifado etmok olar.

Sinir-azala toksikliyi.

Aminoglikozidlorin parenteral inyeksiya, yerli instillyasiya soklindo (ortopedik vo abdominal
yuyulma vas ya empiemanin yerli miialicasi), homginin peroral istifadssindon sonra sinir-azalo
blokadas1 va respirator iflic hallar1 hagda malumatlar vardir. Respirator iflic ehtimali
aminoglikozidlorin istonilon Usulla istifadasi zamani, xiisusilo do anestetiklar, sinir-azalo
blokatorlar1 gabul edon va ya sitrat-antikoaqulyantli gox miqdarda qan kogtirtilon pasiyentlorda
nozars alinmalidir. ©gor respirator iflic bas verarss kalsium duzlari onu aradan qaldira bilar, lakin
mexaniki tonaffis talob oluna bilor. Miasteniya Qravisdon aziyyat ¢okon pasiyentlordo amikasin



istifado etmok olmaz. Parkinsonizm kimi azalo pozgunluglari olan pasiyentlords
aminoglikozidlordan ehtiyatla istifado etmok lazimdir, ¢ilinki onlarin potensial kurareyabonzar tasiri
naticasinds azoalo zoifliyi daha da darinlosa bilar.

Nefrotoksiklik.

Aminoglikozidlar potensial nefrotoksik tasirs malikdirlor.

Nefrotoksiklik Cmax-dan asili deyildir.

Nefrotoksiklik riski boyrok funksiyalarinin pozgunluglar: olan va ylksok dozalar gabul edan yaxud
uzunmuddatli mualics alan pasiyentlords daha yiiksakdir. Pasiyentlor kifayat qodar maye gabul
etmoli, mialicadan 6nca vo mualica middati arzinds bdyrak funksiyalari adi tisullarla
yoxlanmalidir. Boyrok disfunkisyasi, sidikda leykositlar va ya eritrositlor, albuminuriya miisahido
olunarsa, kreatinin klirensinin va sidiyin xisusi ¢okisinin azalmasi, ganda sidik cévhori azotunun
artmasi, gan zordabinda kreatinin artmasi Vo ya oliquriya meydana ¢ixarsa preparatin dozasi
azaldilmalidir. Ogor azotemiya yuksalorss vo ya sidiklo ekskresiyasi azalarsa, mualiconi
dayandirmaq lazimdur.

Yasli pasiyentlordo adi skrining testlori zamani askara ¢ixmayan boyrak funksiyasinin zaiflomasi
hallar1 ehtimali vardir. Bu halda kreatinin klirensinin muoyyon edilmasi daha faydali ola bilor. Yash
pasiyentlordo aminoglikozidlorlo mialica zamani boyrak funksiyalarinin monitoringi ¢ox vacibdir.
BOyrak funksiyainin pozgunlugu olan vo ya ehtimali olan pasiyentlordo mualiconin baslangicinda,
hamgcinin, avval boyrok funksiyas: normal olan, lakin mialico muddstinds bdyrok disfunksiyasi
alamatlori yaranan pasiyentlorda boyraklarin vo V111 ciit kalls sinirinin funksiyalar1 yoxlanilmalidir.
Qanda adekvat saviyyanin alds edilmasi vo potensial toksik soviyyslorin garsisinin alinmasi
moqsadi ilo gan zardabinda amikasin saviyyasina nazarat edilmalidir. Sidiyin xususi ¢akisinin
azalmasi, proteinlorin xaric olmasinin artmast, hiiceyra mévcudlugunun nazarstds saxlanmasi
mogsadi ilo sidik miayinalori aparilmalidir. Qanda sidik covhari azotu, gan zordabi kreatinini vo ya
kreatinin klirensi saviyyasi periodik olaraq mioayyan edilmalidir. Xdsusilo ylksak risk qrupuna aid
olan pasiyentlords, hamginin test tg¢iin kifayat godar yaslh olan pasiyentlards ardicil audiogram
totbiq olunmalidir. Ototoksikliyin (basgicallonmo, qulagda kily va esitmanin itmasi) vo
nefrotoksikliyin tosdiqi preparatin gobulunun dayandirilmasini vo ya dozanin korreksiyasini tolob
edir.

Eyni zamanda vs ya ardicil olaraq basitrasin, sisplatin, amfoterisin B, sefaloridin, paromomisin,
viomisin, polimiksin B, kolistin, vankomisin vo ya bagqa aminoqlikozidlar kimi digar nefrotoksik
vasitolorin sistem, peroral vos ya yerli gobulundan yayinmaq lazimdir. Toksiklik riskini artiran digor
faktorlara yasliliq vo dehidratasiya aiddir.

Allergik reaksiyalar.

Preparatin torkibinds natrium metabisulfit vardir. Sulfit hassas pasiyentlords anafilaktik reaksiya vo
hoyat tiguin tohllkali vo ya daha az agirligh astmatik tutmalar kimi allergik reaksiyalara sobab ola
bilor. Sulfito gars1 hossaslhiga az hallarda rast golinir.

Digar

Aminoglikozidlar carrahi prosedurlarla birgs yerli istifads olundugda demok olar ki, tam sorulurlar
(sidik kisasinda istifadasindon basqa). Aminoglikozidlarls kigik va genis carrahi sahalarin
yuyulmasi zamani geridonmoayon karliq, boyrak catismazligi v letal natico hagda moalumatlar
vardir. Digor antibiotiklor kimi, amikasinin istifadasi do hassas olmayan mikroorganizmlorin
artmasina sabab ola bilor. ©Ogor bu hal bas verarss, mivafiq mualics aparilmalidir. Boyraklorin tam
inkisaf etmomasi Vo preparatlarin yarimxaricolma muiddati uzanmasi sababindon yenidogulmuslarda
Vo yarim¢iqdogulmuslarda aminoqlikozidlari ehtiyatla istifads etmok lazimdir. Amikasinin g6za
inyeksiya edilmasi naticasinds makulyar infarkt (bazon daimi korluga sobab olan) hali geyds
alinmisdir.

Digar darman vasitalari ils qarsihqh tasiri

Digar neyrotoksik, ototoksik va ya nefrotoksik dorman vasitalori (xtsusils, basitrasin, sisplatin,
amfoterisin B, siklosporin, takrolimus, sefaloridin, paromomisin, viomisin, polimiksin B, kolistin,
vankomisin) va ya digar aminoglikozidlorlo birlikds istifado etmak olmaz, ¢unki birgs istifadosi
tasirlorin gliclonmasina sabob ola bilar.



Aminoglikozid antibiotiklorin va sefalosporinlorin yanasi parenteral istifadasi naticasinda
nefrotoksikliyin artmas1 miisahido edilmisdir. Yanasi olaraq sefalosporinin istifadasi gan zerdabinda
kreatininin miqdarmin “yanlis” artmasina sabob ola bilar.

Amikasin sulfatin giiclii tasirli diuretiklorlo (etakrin tursusu, furosemid, mannitol) bir yerda
inyeksiya soklinda istifads edilmasindon gqa¢inmaq lazimdir, ¢iinki bazi diuretiklor 6z-6zItyunds
ototoksik xususiyyato malikdirlor va venadaxilina yeridildikds, aminoglikozidlarin toksikliyini
artirir vo gan zoerdabinda, hamginin toxumalarda antibiotikin konsentrasiyasini doyisirlar.

In vivo penisillin grupu antibiotik vo aminoglikozidlarin forgli Gsullarla istifadssi zaman1 zordab
aktivliyi azala bilor.

Aminoglikozidlarin bisfosfonatlarla birgs istifadasi zaman1 hipokalsiemiya riski arta bilar.
Aminoglikozidlar platin birlosmalari ila bir yerds toyin edildikds nefrotoksiklik va ototoksiklik riski
artmis olur.

Tiamin (vitamin B1) amikasinle birgs toyin edildiyi zaman 6z effektivliyini itirs bilor, ¢linki
amikasin sulfatin formulasinda olan natrium bisulfit ona tasir gostarir.

Indometasinin istifadasi yeni dogulmus korpalords amikasinin plazma konsentrasiyasini artira bilar.
Anestetiklorla, miorelaksantlarla (suksinilxolin, dekametonium, atrakurium, rokuronium,
vekuronium) mualica vo ya tez-tez gan transfuziyalar1 gqobul edan, antikoaqulyant kimi sitrat ilo
mualica gobul edoan pasiyentlards respirator iflicin yaranmsi riski mévcuddur.

Hamilalik va laktasiya dovrunda istifadasi

Hamils qadinlarda amikasinin istifadosnin tohlikasizliyi mioyyan olunmamisdir. Bununla bels,
hamilalik d6vriinds preparat yalniz miitloq gosteris oldugu halda va birbasa hokim nozarati altinda
toyin edilo bilor. Aminoglikozidlor ddls zarar vers bilar.

Aminoglikozidlor plasentar baryeri kegir vo hamilalik dévriinds streptomisin gabul edon analarin
korpoalorinds ikitorafli karligin inkisaf etmasi hallar1 haqda molumatlar mévcuddur. Diger
aminoglikozidlari gobul edan hamilalords ddls va ya korpaya alave tasirlor geyds alinmasa da,
zorarli tosir ehtimali vardir. Pasiyent hamilslik dovriinds amikasin goabul edirss vo ya amikasin
gabulu muddati arzinds hamils galarsa, bu zaman déls potensial tohliiks barasinds
molumatlandirilmalidir.

Laktasiya.

Amikasinin ana sudiine nifuz edib-etmamasi malum deyil. Buna géra do sidomar usagi olan
analara preparatla maalica dovriinds stid vermoni dayandirmaq va yaxud mialiconi kasmok
maslohat goruldr.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
Noagliyyat vasitalorini vo digor tohllikali mexanizmlori idaroetmo gabiliyystine tosiri 6yranilmo-
misdir. Buna baxmayaraq bazi alava tasirlor sababindan nagliyyat vasitolorini va digar tahlikali
mexanizmlori idaraetma gabiliyysti pozula bilar.

istifado qaydasi va dozasi

Ozalodaxili istifads

Hassas mikroorganizmlar toroafindon toradilmis infeksiyalar zamani moaslohot gorulon dozalarda
istifads edildikds 24-48 saat orzindo mualicays cavab alinir.

Mualico middati adaton 7-10 glin toskil edir. ©gar 3-5 giin orzinds Kliniki cavab alinmirsa
alternativ terapiya distintilmalidir.

BoOyuKklar va usaglar: sutkaliq doza 15 mq/kq toskil edir vo 2 yaxud 3 barabar hissays béllinarak 8-
12 saatdan bir istifads olunur.

Yenidogulmus va yarim¢igdogulmus usaglar: ilkin doza 10 mg/kq olmagla, daha sonra 7,5 mq/kq
dozada hor 12 saatdan bir istifado edilir.

Hoyati tohlikali infeksiyalar va/va ya Pseudomonas torafindan toradilon infeksiyalar: boyiiklora
dozani artiraraq hor 8 saatdan bir 500 mq istifads etmak olar. Lakin gundalik doza 1,5 g-dan yiksok
olmamali1 vo 10 giinden artiq istifade edilmomolidir. Umumi 15 q doza haddini asmaq olmaz.
Sidik-ifrazat sistemi infeksiyalar1 (pseudomonal infeksiyalardan basqa): 7,5 mq/kq/giin dozada
birdafalik gobul edilmalidir.



BOyrak funkisyast pozgunluglar:: bdyrok funksiyasi pozgunluglari olan pasiyentlorda
akkumulyasiyadan qac¢inmaq ii¢lin glindslik doza azaldilmali vo ya dozalarin qebulu arasindaki
interval uzadilmalidir.

Qan zordabi kreatinini (mg/100 ml) Interval (saatla)
15 13 %
2.0 18
2.5 22 Y%
3.0 27
3.5 X9 31%
4.0 36
4.5 40 %2
5.0 45
55 49 %,
6.0 54

Fiksaolunmus intervallarla dozani azaltmaq: baslangic doza: 7,5 mqg/kq; dastokloyici doza (har 12
saatdan bir):

Pasiyentin KK* (ml/dag) x 7,5
Normal KK (ml/daq)
*KK-kreatinin klirensi

Oksor infeksiyalarda azolodaxili istifads tGsuluna tstinlik verilir, lakin, ehtiyac olarsa, eyni
dozalanma ilo venadaxili istifados Usulundan (venadaxili infuziya) istifads etmok olar.

Venadaxili infuziya

BoOyuklar: venadaxili infuziyanin hazirlanmasi ti¢iin miiayyan hacmdas (500 mq flakon d¢glin 100-
200 ml va 1 g flakon tigtin 200 ml) mayedan istifads etmok lazimdir vo mahlul 30-60 dagige
muddotinds yeridilmalidir. Buna gora do flakonun igoarisindaki mahlulu 5%-Ii gliikoza mahlulunda
va ya Ringer laktat mohlulunda hall etmok lazimdir.

Usaglar: mayenin hacmi istifado edilocok antibiotik miqdart ilo korrelyasiya toskil edir. Infuziya
30-60 daqiga arzinds yeridilmalidir. Kérpalar: infuziya 1-2 saat orzinds yeridilmalidir.

Uygun holledicilors fizioloji mahlul, 5%-li dekstran va Ringer laktat mohlulu aiddir.

Amikasin ayrica olaraq, digor maddolorlo qarigdirilmadan doza sxemino uygun istifado edilmalidir.

9lava tasirlari

Amikasindon istifade zamani1 meydana ¢ixa bilocak an vacib slavs tasirlor asagidakilardir: VIII ciit
kallo siniri saviyyasindo toksik tasir (xususilo ototoksik tasir) vo nefrotoksik tasir (sidikds zlal,
silindrlar, eritrositlor va leykositlorin olmasi, azotemiya, oliquriya).

Butlin aminoglikozidlor potensial ototoksik, nefrotoksik va neyromuskulyar blokada tasirloring
malikdirlor. Bu toksiklik an ¢ox bdyrok pozgunlugu olan pasiyentlords, digor nefrotoksik vo
ototoksik preparatlar gobul edan pasiyentlords vo uzun middst va/va ya preparati yiksok dozalarda
gobul edan xastalordo 6zuni gostorir.

Asagidaki siyahida olavo tosirlor rast golmo tezliyins asason tosnif edilmisdir: ¢ox tez-tez (>1/10),
tez-tez (>1/100, < 1/10), bazon (>1/1000, <1/100), nadir (>1/10000, <1/1000), ¢ox nadir (<
1/10000), rastgalma tezliyi molum olmayan.

Organlar sistemi Rast galma tezliyi Olava tasirlari



Infeksiya va invaziyalar

Qan va limfa sisteminin
pozgunluglari

Immun sistemin pozgunluglar:

Metabolizm vo gidalanma
pozgunluglari

Sinir sistemi pozgunluglart

GOrma pozgunluglar
Qulaq va labirintin pozgunluglar

Vaskulyar pozgunluglar
Respirator, torakal va divararasi
pozgunluglari

Mada-bagirsaq pozgunluglar

Dari va darialt: toxuma
pozgunluglar:

Skelet-azala, simuklar
va birlagdirici toxuma
pozgnluglar:

Boyrak va sidik yollar:
pozgunluglar:

Umumi pozgunluglar va tatbig
edilon nahiyada problemlar

Bazon
Nadir

Rastgalmao tezliyi molum deyil

Nadir

Rastgalma tezliyi malum deyil
Nadir

Nadir
Nadir
Rastgalmas tezliyi malum deyil
Nadir
Rastgalmas tezliyi malum deyil

Bazon
Bazon

Nadir
Nadir

Rastgolma tezliyi molum deyil

Nadir

Nadir

& Xususi xabardarliglar vo Ehtiyat todbirlori hissalarins baxin.
b _ Amikasin intravitreal istifado (siisovari cisimin daxiline inyeksiyanin yeridilmasi) igiin nozords
tutulmayib. Intravitreal istifadedan sonra korluq va retinal infarkt hallar1 miisahids edilmisdir.

Superinfeksiyalar va ya rezistent
bakteriya ilo kolonizasiya?

Anemiya, eozinofiliya

Anafilaktik cavab (anafilaktik
reaksiya, anafilaktik sok vo
anafilaktoid reaksiya),
hiperhassasliq

Hipomagnezemiya

Iflic?

Tremor?, paresteziya?, basagrisi,
muvazinatin pozulmasi?®
Korlug®, retinal infarkt®
Qulaglarda kiy?, hipoakuziya?
Karlig?, neyrosensor karliq 2
Hipotenziya

Apnoe, bronxospazm

Urakbulanma, qusma
Sopgilor

Qasinma, 6Vro
Artralgiya, azols qicolmalari®

Kaskin boyrok catismazligi,
toksik nefropatiya, sidikdo
hiiceyralor?

Oliquriya?, ganda kreatininin
artmasi?, albuminuriya?,
azotemiya?, sidikda eritrositlor?,
sidikdo leykositlor?

Hipertermiya

Adoton bdyrok funksiyalarinda bas veran doyisikliklor preparatin istifadosi dayandirildiqda geri

donr.

VIlI-ci clt kalls sinirina olan toksik tasir esitmoanin itmasi, mivazinatin itmasi va ya har iki

pozgunlugla tozahir edir. Qulaq ilbizinin zadalonmasi yuksak tezlikli karliq soklinda 6zini biruze
verir va adoton esitmanin kliniki itmasindan 6ncs bas verir vo audiometrik test vasitasi ilo miayyan
edilo bilor. (bax. “Xususi gostarislor va ehtiyat tadbirlori”” bolmasi).

Doza haddinin asilmasi

Doza hoddinin agilmasi zamani nefro-, oto-, neyrotoksik (sinir-ozalo blokadasi) reaksiyalarin
yaranmast miimkiindiir. Sinir-azalo blokadasi il birlikds tonoffuisiin dayanmasi hali yarandiqda
kalsium ionu (qlukonat vs ya laktobionat soklinds 10-20%-1i mohlulda) totbiq etmokls yanasi



muvafiq mialics aparilmalidir. Doza haddinin asilmasi vo ya toksik reaksiyalar zamani amikasinin
gan dovranindan xaric olmasi {ligiin hemodializ v ya peritoneal dializ tatbig oluna bilar.

Homc¢inin amikasinin saviyyasi fasilosiz arteriovenoz hemofiltrasiya zamani azalir.
Yenidogulmuslarda qan doyismo proseduru da miizakira oluna bilar.

Buraxilis formasi
Amikan 0,5q/2 ml.
II tip ag siiso flakon 2ml/500 mq. 1 flakon iglik varags ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C-don asag1 temperaturunda vo usaqlarin oli catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati

21l

Yararliliqg miiddoti gablagdirmanin iizorinds geyd edilmisdir.
Yararlilig miiddati bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg1
Esseti Farmaceutici S.r.l. - Via Kampobello, 15 - 00071 Pomeziya (Rome), italiya.

Marketing uzra salahiyyatli sahibkar
S0.Se.PHARM S.r.1. - Via dei Castelli Romani, 22 - 00071 Pomeziya (Rome), italiya.



