PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Amikacin Macure 250 mg/ml inje ktioneste, liuos
amikasiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amikacin Macure on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Amikacin Macure -valmistetta
Miten Amikacin Macure -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amikacin Macure -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Amikacin Macure on ja mihin siti kiyte tiin

Amikacin Macure on aminoglykosidien ryhméin kuuluva antibiootti, ja se on tarkoitettu
kéytettdviksi ainoastaan sairaalassa. Amikacin Macure on tarkoitettu aikuisten, lasten,
vastasyntyneiden ja keskosten hoitoon.

Amikacin Macure tuhoaa bakteereita. Amikacin Macure -valmistetta kdytetaan keuhkoista,
virtsateisté tai suolistosta ldhtdisin olevien vaikeiden infektioiden, vatsanja vatsaontelon infektioiden
ja sydanlidppien tulehduksen (endokardiitin) hoitoon seki infektioiden hoitoon potilailla, joiden
valkosolujen mééré on epédnormaalin alhainen.

Amikasiinia, jota Amikacin Macure siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa maiittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lAdkériltd, apteekkihenkilokunnal
ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Amikacin Macure -valmistetta

Ali kiiyti Amikacin Macure -valmistetta

- jos olet allerginen amikasiinille tai timin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos olet aikaisemmin saanut muita vakavia reaktioita jostakin amikasiinin kaltaisesta antibiootista
(aminoglykosidit)

Varoitukset ja varotoime npiteet

Keskustele ladkérin kanssa, ennen kuin kiytdt Amikacin Macure -valmistetta

- jos sinulla on munuaisongelmia

- Jos kuulosi on heikentynyt

- jos sinulla on sisdkorvavaurio

- jos sinulla taisuvussasi on mitokondriaalisia mutaatioita (geneettinen sairaus) tai
antibioottilidkkeiden aiheuttamaa kuulon heikkenemistd, kerro asiasta lddkarille tai
apteekkihenkilokunnalle ennen kuin otat aminoglykosidia. Tietyt mitokondriaaliset mutaatiot
voivat lisétd kuulon heikkenemisen riskid titd valmistetta kdytettdessd. Ladkéri voi suositella
geenitestausta ennen Amikacin Macure - valmisteen kdyttadmista.



- jos sinulla on tasapainohdirioitd

- jos olet idkés

- jos kérsit nestehukasta

- jos sinulla on jokin lihassairaus, esim. Parkinsonin tauti

- jos saat samanaikaisesti anesteettista ainetta, hermo-lihasliitosta salpaavaa ainetta (kuten
suksametonia, dekametonia, atrakuriumia, rokuroniumia tai vekuroniumia) tai suuren
verensiirron (jossa vereen on lisitty sitraattia)

- jos olet raskaana tai imetét

- jos potilas on keskonen tai vastasyntynyt, koska nédiden potilaiden munuaiset eivit ole vield
tdydellisesti kehittyneet ja lidkkeen erittyminen voi siitd syysté heikentya.

Muut lééike valmis teet ja Amikacin Macure
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeita.

On viltettdvd Amikacin Macure -valmisteen samanaikaista tai jatkuvaa kayttod sellaisten

systeemisten (suun kautta otettavien) ja topikaalisten (iholle levitettdvien) ladkkeiden kanssa, jotka

saattavat vaikuttaa haitallisesti sisékorvaan tai munuaisiin, sekd neurotoksisten (aivoja tai

hermokudosta vahingoittavien) lidkeaineiden kanssa, silld télloin haittavaikutukset voivat voimistua.

Erityisesti seuraavien lidkkeiden kayttod on viltettdva:

- Antibiootit, kuten basitrasiini, kefaloridiini, kolistini, paromomysiini, polymyksiini B,
vankomysiini, viomysiini ja muut aminoglykosidit

- Sisplatiini ja muut platinayhdisteet (syopéldédke)

- Amfoterisiini B (sienilidke)

- Ladkkeet, jotka heikentévit elimiston immuunivastetta (hyljinndnestolddkkeet), kuten
siklosporiini ja takrolimuusi

- Vahvat diureetit (nesteenpoistolidékkeet), kuten etakryynihappo ja furosemidi.

Kefalosporiinin (antibiootti) samanaikainen kaytté Amikacin Macure -valmisteen kanssa voi lisata
munuaismyrkyllisyyttd. Amikacin Macure -valmisteen anto tietyntyyppisten antibioottien
(penisilliini, kefalosporiini tai aminoglykosidi) kanssa my0s eri antoreittien kautta voi heikentda
valmisteen tehoa.

Indometasiini (tulehdusliike) voi nostaa amikasiinin pitoisuutta veressé vastasyntyneilld.

Veren kalsiumpitoisuuden laskun riski kasvaa, kun aminoglykosideja (antibiootteja) annetaan
bisfosfonaattien kanssa (osteoporoosin hoitoon kiytetty lidke).

Amikacin Macure -valmisteen séilytysaine (natriumbisulfiitti) saattaa tuhota valmisteen kanssa
samanaikaisesti annetun B1-vitamiinin (tiamiini).

Hidasta ja tehotonta hengitystd (hengityslama) voi esiintyéd potilailla,

- joita hoidetaan anesteetilla

- joita hoidetaan lihaksia rentouttavalla ladkkeelld (esimerkiksi suksametoni, dekametoni,
atrakurium, rokuronium tai vekuronium)

- jotka saavat suuria verensiirtoja (jossa vereen on lisitty sitraattia hyytymisen estémiseksi).

Tietyt antibiootit saattavat harvinaisissa tapauksissa heikentdéd ehkédisypillereiden tehoa.
Amikasiinista ei ole raportoitu titd yhteisvaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kdyttod. Tamén lidkkeen turvallisuutta raskaana oleville
naisille eiole varmistettu, ja siksi Amikacin Macure -valmistetta saa kédyttd4 raskauden aikana
ainoastaan silloin, kun se on ehdottoman valttdiméatontd. Hoito on annettava lddkéarin valvonnassa.
Ei tiedetd, erittyykd amikasiini thmisen rintamaitoon. Amikacin Macure -hoidon aikana ei suositella
imettdmistd. Keskustele ladkirin kanssa siitd, pitdisikd lopettaa imettiminen vai keskeyttia hoito.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos saat haittavaikutuksia, kuten huimausta, ole erityisen huolellinen ajaessasija kiyttdessasi
koneita.

Sinun omalla vastuullasi on arvioida, pystytkod kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméiin
tarkkuutta vaativaa tyotd. Ladkkeiden vaikutukset ja/tai haittavaikutukset saattavat vaikuttaa kykyysi
suoriutua niistd toiminnoista. Naistd vaikutuksista ja haittavaikutuksista kerrotaan timén
pakkausselosteen muissa kohdissa. Tutustu huolellisesti koko pakkausselosteeseen. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Amikacin Macure siséltii natriumme tabis ulfiittia ja natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd natriummetabisulfiittia, joka voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
vakavia yliherkkyysreaktioita (vakavaa allergiaa) ja bronkospasmia (hengitysvaikeuksia).

Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol (23 mg) natriumia injektiopulloa kohti eli se on
kdytdnnossa natriumvapaa.

3.  Miten Amikacin Macure -valmistetta kiyte tiin
Amikacin Macure on tarkoitettu vain sairaalakdytt6on. Amikacin Macure on injektioneste, liuos.

Ladkarisi maarittdd sinulle sopivan annoksen. Annos saddetddn potilaskohtaisesti painon ja
munuaisten toimintakyvyn mukaan.

Miten Amikacin Macure anne taan

Amikacin Macure annetaan yleensé injektiona lihakseen. Vakavissa infektioissa, tai jos lihakseen
annettava injektio ei ole mahdollinen, Amikacin Macure voidaan antaa my6s infuusiona laskimoon
30-60 minuutin aikana.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille liuos annetaan normaalisti infuusiona 30—60 minuutin aikana ja imevéisikéisille infuusiona
1-2 tunnin aikana.

Jos sait enemméiin Amikacin Macure -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Koska timi lddke annetaan sinulle sairaalassa, ei ole todennakoistd, ettd saisit likaa lddkettd. Jos
kuitenkin arvelet saaneesilikaa Amikacin Macure -valmistetta, ota yhteys lddkéariin. Ladkéari seuraa,
saatko haittavaikutusten oireita, ja hoitaa ne tarvittaessa.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Yleinen(voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld kymmenestd). Sisdkorvaan kohdistuva vaikutus, joka
aiheuttaa pahoinvointia ja huimausta, proteiinin méérén lisddntyminen virtsassa, urean madarian
lisdéntyminen veressd.



Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld sadasta): Resistenttien bakteerien tai
hiivojen taindiden invaasioiden aiheuttama seurannaisinfektio (lisiinfektioiden riski), pahoinvointi,
oksentelu, maksa-arvojen nousu (voi ndkyé verikokeissa) ja ihottumat.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolld tuhannesta): Anemia, valkosoluyjen midrin
lisddntyminen veressa (eosinofilia), valkosolujen méirdn vihentyminen veressa (leukopenia),
verihiutaleiden méadrdn viheneminen (trombosytopenia), veren magnesiumvajaus, lihasvapina,
epanormaali kihelmoéinnin tai pistelyn tunne iholla (parestesiat), pddnsirky, epdvarmuuden tai
huimauksen tunne (tasapainohdirid), sokeutuminen, verkkokalvon infarkti, korvien soiminen tai
suhina (tinnitus), huonokuuloisuus, verenpaineen lasku, kutina, nokkosihottuma, nivelsérky,
lihasnykdykset, virtsan médédran viheneminen, proteiinien esiintyminen virtsassa (proteinuria),
seerumin kreatiniinipitoisuuden kohoaminen, veren typpipitoisuuden kohoaminen, puna- tai
valkosolujen esiintyminen virtsassa, kuume.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Allerginen reaktio,
yliherkkyys, akuutti lihashalvaus, kuuroutuminen, kuulon heikkeneminen, hengityskatko (apnea),
hengityslihasten kouristukset, akuutti munuaisten vajaatoiminta, munuaistauti, lieridsolujen
esiintyminen virtsassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Amikacin Macure -valmis teen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

0,9-prosenttiseen natriumkloridiliuokseen ja 5-prosenttiseen glukoosiliuokseen luotetun valmisteen
kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys kéyton aikana on osoitettu 24 tuntin saakka 2—8 °C:ssa
(jadkaappildmpdtila) ja huoneenlimmdssi (25 °C).

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Amikacin Macure sisiltaa

- Vaikuttava aine on amikasiinisulfaatti. Yksi millilitra injektionestettd, luos, sisdltdd 250
milligrammaa amikasiinia.



- Muut aineet (apuaineet) ovat natriummetabisulfiitti (E223), natriumsitraatti (E331), rikkihappo
(E513) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Amikacin Macure -valmistetta ei saa sekoittaa muiden ldakevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta
0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta ja 5-prosenttista glukoosiliuosta.

Amikacin Macure -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Amikacin Macure on kirkas, variton tai kellertdva liuos. Valmiste on kirkkaassa lasisessa
injektiopullossa, jossa on kumitulppa, pakattuna yhden injektiopullon sisdltdvaén pahvikoteloon.

Mpyyntiluvan haltija
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kodpenhamina NV
Tanska

Valmis taja

Anfarm Hellas S.A

61st km Nat.Rd. Athens-Lamia
Schimatari Viotias 32009
Kreikka

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.02.2024



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Amikacin Macure 250 mg/ml inje ktionsviitska, l6sning
amikacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den
innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far ndgra biverkningar, tala med din Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Amikacin Macure ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Amikacin Macure
Hur du anvinder Amikacin Macure

Eventuella biverkningar

Hur Amikacin Macure ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN DN W N

1. Vad Amikacin Macure ar och vad det anvinds for

Amikacin Macure ir ett antibiotikum som tillhdr gruppen aminoglykosider och dr endast avsett for
sjukhusbruk. Amikacin Macure dr indikerat for behandling av vuxna, barn, nyfodda samt prematura
barn.

Amikacin Macure dr bakteriedddande. Amikacin Macure anvinds vid behandling av allvarliga
infektioner som utgar fran lungor, urinvdgar eller tarm, vid infektioner i buken eller bukhélan, vid
inflammation i hjartats klaffar (endokardit) och vid behandling av infektioner hos patienter med
onormalt lagt antal vita blodkroppar.

Amikacin som finns i Amikacin Macure kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan héilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Amikacin Macure

Anviand inte Amikacin Macure

- omdu dr allergisk mot amikacin eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt andra allvarliga reaktioner av andra, liknande antibiotika
(aminoglykosider)

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvdnder Amikacin Macure

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt horsel

- om du har skador i innerdrat

- omdu eller ndgon i din familj har en mitokondriell mutationssjukdom (ett genetiskt tillstand)
eller horselnedséttning pa grund av antibiotika, bor du informera din likare eller apotekspersonal
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mnan du tar en aminoglykosid; vissa mitokondriella mutationer kan oka risken for
hérselnedsittning vid anvindning av detta likemedel. Din likare kan rekommendera genetisk
testning fore administrering av Amikacin Macure

- om du har balansrubbningar

- omdu dr dldre

- omdu lider av uttorkning

- om du har en muskelsjukdom, t.ex. Parkinsons sjukdom

- om du samtidigt far anestetika (narkosmedel), likemedel som orsakar paralysering
(neuromuskulért blockerande medel) som suxameton, decameton, atrakurium, rokuron eller
vekuronium, eller en stor blodtransfusion (dér citrat ar tillsatt)

- omdu dr gravid eller ammar

- om patienten &r ett for tidigt fott eller nyfott barn kan utsdndringen av detta likemedel vara
nedsatt pd grund av att njurfunktionen inte &r fardigutvecklad

Andra liikemedel och Amikacin Macure
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tidnkas
anvianda andra lakemedel.

Samtidig eller upprepad anvéindning av likemedel som kan vara skadliga for innerorat eller njurarna
eller som kan vara neurotoxiska (skada hjdrnan eller nervvavnad) ska undvikas (oavsett om de
administreras systemiskt eller lokalt), eftersom det finns risk for forstarkt effekt. Detta géller
sarskilt:
- Antibiotika som bacitracin, cefaloridin, colistin, paromomycin, polymyxin B, vancomycin,
viomycin och andra aminoglykosider
- Cisplatin och andra platinapreparat (likemedel mot cancer)
- Amfotericin B (Iikemedel mot svamp)
- Lékemedel som hammar kroppens immunforsvar (immunsuppressiva likemedel) som
cyklosporin, takrolimus
- Kraftiga diuretika (vattendrivande tabletter eller injektioner) som etakrynsyra och furosemid.

Om cefalosporin (antibiotikum) ges samtidigt med Amikacin Macure kan njurtoxiciteten 6ka. Om
Amikacin Macure ges med vissa typer av antibiotika (penicillin, cefalosporin eller aminoglykosider)
via andra administreringsvdgar kan likemedlets effekt minska.

Indometacin (ett antiinflammatoriskt likemedel) kan 6ka halten av amikacin i blodet hos nyfodda
barn.

Det finns en 6kad risk for laga kalciumhalter i blodet om aminoglykosider (antibiotika) administreras
med bifosfonater (Iikemedel mot osteoporos).

Om vitamin B1 (tiamin) administreras tillsammans med Amikacin Macure kan vitaminen forstoras
av konserveringsmedlet i produkten (natriumbisulfit).

Langsam, ineffektiv andning (andningssvikt) kan uppsta hos patienter som:

- behandlas med anestetika

- behandlas med muskelavslappnande medel som succinylkolin, dekametonium, atrakurium,
rokuron, vekuronium

- far stora blodtransfusioner (med citratantikoagulerat blod)

Vissa antibiotika kan iséllsynta fall minska effekten av p-piller. Denna interaktion har inte
rapporterats for amikacin.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kann vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvénder detta likemedel. Lakemedlets sdkerhet hos gravida kvinnor har inte
bekréftats och dirfor ska Amikacin Macure anvidndas under graviditet endast da det &r absolut
nédvéndigt. Behandlingen bor ske under likarévervakning,



Man vet inte om amikacin passerar éver i modersmjolk. Amning rekommenderas inte under
behandling med Amikacin Macure. Prata med din likare om huruvida amningen eller behandlingen
bor avbrytas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Om du drabbas av biverkningar sésom yrsel, var sérskilt forsiktig vid bilkérning eller anvindning
av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma din formaga att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningar av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Radgor med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Amikacin Macure inne hiller natriumme tabis ulfit och natrium
Detta likemedel innehaller natriummetabisulfit som i séllsynta fall kan orsaka allvarliga
overkénslighetsreaktioner (allvarliga allergiska reaktioner) och bronkospasm (andningssvarigheter).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per flaska och dr dirmed i princip
’natriumfritt”.

3. Hur du anviander Amikacin Macure

Amikacin Macure dr endast avsett for sjukhusbruk. Amikacin Macure tillhandahélls som
injektionsvitska, losning.

Din likare bestimmer vilken dos som ér limplig for dig. Dosen anpassas individuellt enligt vikt och
njurfunktion.

Hur Amikacin Macure ges

Amikacin Macure ges vanligtvis som en injektion i en muskel Vid allvarliga infektioner eller om
injektion i en muskel inte &r mdjlig kan Amikacin Macure ges som intravends infusion under 30—60
minuter.

Anviindning for barn och tonéiringar
Till barn ges losningen normalt som infusion under 30—60 minuter, och till spadbarn som infusion
under 1-2 timmar.

Om du fitt for stor méingd av Amikacin Macure

Eftersom du far detta likemedel av vardpersonal &r det inte sannolikt att du far for stor dos av
lakemedlet. Om du &nda tror att du fatt for stor méngd av Amikacin Macure, kontakta likare.
Lékaren dvervakar om eventuella biverkningssymptom upptrader och om nddvindigt behandlas
dessa.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 1 Sverige, tel. 0800 147 111 i
Finland) for bedéomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 patienter): Péverkan p& innerérat med illaméende,
yrsel, 6kad proteinméingd i urinen, 6kad méngd urindmne.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter): Superinfektioner (risk for
ytterligare infektioner) orsakade av resistenta bakterier eller jaistsvampar eller invadering av dessa,
illamaende, krikningar, forhojda levervéirden (kan upptdckas vid laboratorieanalys), utslag.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till I av 1 000 patienter): Blodbrist (anemi), forhojt antal vita
blodkroppar (eosinofili), lagt antal vita blodkroppar (leukopeni), lagt antal blodplattar
(trombocytopeni), minskad magnesiumhalt i blodet, muskeldarrningar, kénselstorningar eller
domningar (parestesi), huvudvérk, ostadighet eller yrsel (balansrubbning), blindhet,
nithinneinfarkt, tinnitus (brus eller ringande i 6ronen), horselnedséttning, sankt blodtryck, klada,
nésselutslag, ledvirk, muskelryckningar, minskning avurinvolym, forekomst av protein i urinen,
serumkreatininstegring, 6kad kvdvehalt i blodet, réda eller vita blodkroppar i urinen, feber.

Okdind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): Allergisk reaktion, dverkdnslighet, akut
muskelparalys, dovhet, nedsatt horsel, andningsstillestind (apné), kramp i luftvigarnas muskulatur,
akut njursvikt, njursjukdom, cylinderceller i urinen.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Sverige Finland
Liakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
751 03 Uppsala Fimea
Webbplats: Biverkningsregistret
www.lakemedelsverket.se PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

5. Hur Amikacin Macure ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet r den sista dagen
i angiven ménad.

Det hir likemedlet kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter spadning med 0,9 % natriumkloridldsning och 5 % glukoslosning har kemisk och fysisk
stabilitet vid anvdndning visats i 24 timmar vid 2-8 °C (kylférvaring) och vid rumstemperatur
(25 °C).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen dr amikacinsulfat. 1 ml injektionsvétska, 16sning innehéller 250 mg

amikacin.
- Ovriga innehéllsimnen (hjilpdmnen) ir natriummetabisulfit (E 223), natriumcitrat (E 331),
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svavelsyra (E 513) och vatten for injektionsvatskor.

Amikacin Macure ska inte blandas med andra likemedel, férutom 0,9 % natriumkloridlésning och
5 % glukoslosning.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amikacin Macure injektionsvétska, 10sning ar en klar, farglos till svagt gul vétska i
njektionsflaskor av klarglas med gummipropp i kartong, i férpackningar om 1 flaska.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn

Danmark

Tillverkare

Anfarm Hellas S.A

61st km Nat.Rd. Athens-Lamia
Schimatari Viotias 32009
Grekland

Denna bipacksedel indrades senast 14.02.2024
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