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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Likacin®, rastvor za injekciju/infuziju, 500 mg/2ml,  bočica, 50x2 ml 

	 

	Proizvođač :
	 Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma S.p.A.

	Adresa:
	 Via Licinio 11, 22036 Erba (Como), Italija

	Podnosilac zahtjeva:
	FARMONT MP d.o.o.

	Adresa:
	Kosić, Stari put bb, Danilovgrad, Crna Gora

	 


Likacin® 500 mg/2 ml, rastvor za injekciju/infuziju
INN: Amikacin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Likacin i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Likacin
3. Kako se upotrebljava lijek Likacin
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Likacin
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK LIKACIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

LIKACIN je lijek koji pripada grupi aminoglikozidnih antibiotika. 

To je lijek koji se koristi za liječenje ozbiljnih infekcija izazvanih određenom vrstom bakterija. 

Svaka ampula od 2 ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži 500 mg amikacina.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek LIKACIN
Lijek Likacin ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste alergični na amikacin ili bilo koji sastojak lijeka, ili na druge aminoglikozidne antibiotike i druge antibiotike.

· Ukoliko imate miasteniju gravis (bolest koja dovodi do mišićne slabosti).

Ukoliko niste sigurni da li se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa ljekarom prije primjene lijeka Likacin.
Kada uzimate lijek Likacin, posebno vodite računa:

Prije primjene ovog lijeka posavjetujte se sa ljekarom:
· Ukoliko imate neko oboljenje bubrega.

· Ukoliko imate problema sa sluhom ili neko oboljenje ušiju.

· Ukoliko imate neko oboljenje mišića, kao što je Parkinsonova bolest.

Neophodan je oprez:
· Ukoliko ste starijeg životnog doba,

· Ukoliko ste dehidrirani (potrebno je obezbijediti dobru hidraciju u toku liječenja ovim lijekom). 
Primjena drugih ljekova
Uvijek kažite svom ljekaru ako uzimate ili ste donedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i one koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta. Neki ljekovi mogu uticati na dejstvo drugih ljekova. Naročito je važno da kažete Vašem ljekaru ako uzimate sljedeće:

· Diuretike, npr. furosemid (tablete za izbacivanje tečnosti ili injekcije),
· Antibiotike slične penicilinu, kao što su cefalosporini,

· Miorelaksanse (ljekove koji sa koriste u anesteziji za opuštanje mišića),

· Cisplatin koji se koristi u terapiji kancera,
· Amfotericin B, koji se koristi u terapiji gljivičnih oboljenja,
· Bifosfonate (koriste se za liječenje osteoporoze i sličnih bolesti),

· Preparate platine,

· Tiamin (vitamin B1), jer se gubi aktivnost ovog vitamina,

· Bilo koje druge ljekove koji mogu oštetiti funkciju bubrega ili sluh,
· Indometacin (antiinflamatorni lijek) može povećati količinu resorbovanog lijeka Likacin kod novorođenčadi.
· Anestetike (ukoliko ste nedavno bili pod dejstvom anestezije).

Kod djece se ne preporučuje primjena injekcija lijeka Likacin u stomak.
Uzimanje lijeka Likacin sa hranom ili pićima

Nije primjenljivo.

Primjena lijeka Likacin u periodu trudnoće i dojenja

Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili dojite, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije primjene lijeka Likacin.
Uticaj lijeka Likacin na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ukoliko se osjećate loše, ili se kod Vas javi bilo koje od neželjenih dejstava lijeka, nemojte upravljati motornim vozilom ili rukovati mašinama. 
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Likacin    

Lijek Likacin sadrži pomoćnu supstancu natrijum metabisulfit, koja rijetko može uzrokovati tešku alergijsku reakciju i bronhospazam (otežano disanje).

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po bočici i zato se smatra da je “bez natrijuma”.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LIKACIN
Lijek Likacin se primjenjuje u obliku injekcije u mišić ili venu, a povremeno se može primijeniti i u stomak. Prije terapije je potrebno izmjeriti tjelesnu masu pacijenta, da bi se mogla izračunati pravilna doza lijeka. Liječenje obično traje 7 do 10 dana. Ukupna dnevna doza lijeka, primijenjena na bilo koji način, ne treba da prevazilazi 15-20 mg/kg/dan.

Odrasli i djeca starija od 12 godina: preporučena doza je 15 mg/kg dnevno, koja može da se primijeni kao jedna dnevna doza, ili podijeljena u dve jednake doze, koje se primjenjuju dva puta dnevno.

Djeca starosti od 4 nedjelje do 12 godina: preporučena doza je 15 - 20 mg/kg dnevno, koja može da se primijeni kao jedna dnevna doza, ili podijeljena u dvije jednake doze, koje se primjenjuju dva puta dnevno.

Novorođenčad: početna doza je 10 mg/kg, a nakon toga se primjenjuje 7,5 mg/kg dva puta dnevno.

Nedonoščad: preporučena doza je 7,5 mg/kg, dva puta dnevno.

Starije osobe: potrebno je procijeniti funkciju bubrega i prilagoditi dozu na način koji je opisan ispod (vidjeti „Oštećena funkcija bubrega“).

Infekcije opasne po život i/ili one koje uzrokuje Pseudomonas: doza za odrasle se može povećati na 500 mg svakih 8 sati, ali ne smije preći 1,5 g dnevno, niti se smije davati duže od 10 dana.

Infekcije urinarnog trakta: preporučena doza je 7,5 mg/kg, dva puta dnevno.

Oštećena funkcija bubrega: dozu lijeka treba smanjiti i/ili produžiti interval između preporučenih doza, da bi se spriječilo nagomilavanje lijeka u organizmu.

Kod određenih infekcija, doza lijeka se može povećati.

U toku liječenja lijekom Likacin biće potrebno povremeno vršiti testove funkcije bubrega i sluha, kao i analizu krvi da bi se odredila količina primljenog amikacina.

Poslije 1-2 dana liječenja bi trebalo da dođe do poboljšanja osnovnog oboljenja. Ukoliko nema poboljšanja nakon 3-5 dana liječenja, obratite se svom ljekaru.
Ako ste uzeli više lijeka Likacin nego što je trebalo
Injekciju lijeka Likacin će Vam dati kvalifikovani zdravstveni radnik (ljekar ili medicinska sestra), koji će odrediti pravilnu dozu lijeka za Vas. U rijetkim slučajevima se može desiti da primite veću količinu lijeka nego što je potrebno. U tom slučaju, Vaš ljekar će preduzeti sve mjere da odstrani višak lijeka Likacin iz vaše krvi, da ne bi došlo do razvoja prevelikog broja neželjenih dejstava.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Likacin
Nije primjenljivo.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Likacin
Nije primjenljivo.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i drugi ljekovi, lijek Likacin može imati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Ako primijetite sljedeće simptome, odmah prekinite sa upotrebom lijeka Likacin i obratite se ljekaru:

· otok lica, usana ili jezika

· osip kože

· otežano disanje

Ovo mogu biti znaci alergijske reakcije.

· Učestalost mogućih neželjenih dejstava je navedena ispod:

· veoma česta           javljaju se kod više od 1 od 10 pacijenata  
· česta                       javljaju se kod 1 do 10 od 100 pacijenata
· povremena             javljaju se kod 1 do 10  od 1000 pacijenata
· rijetka                     javljaju se kod 1 do 10 od 10 000 pacijenata
· veoma rijetka         javljaju se kod manje od 1 od 10 000 pacijenata
· Mogu se javiti sljedeća neželjena dejstva:

· Povremena:

· mučnina i povraćanje

· osip na koži

· infekcije izazvane otpornim bakterijama ili gljivicama

· Rijetka:
· promjene u broju bijelih krvnih zrnaca, što se može otkriti analizom krvi

· smanjenje koncentracije magnezijuma u krvi
-    glavobolja
· podrhtavanje i grčenje mišića

· slabost mišića

· ukočenost

· osećaj bockanja i mravinjanja, trnjenje

· sljepilo ili drugi poremećaji vida

· nizak krvni pritisak

· zujanje u ušima
· gubitak sluha
· bol u zglobovima

· osip na koži, svrab
·    poremećaj funkcije bubrega, uključujući smanjeno izlučivanje mokraće i povišen nivo azota u urinu
· groznica
· vrtoglavica
· anemija (smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca koje može izazvati bljedilo kože, slabost ili nedostatak daha)
Ostala neželjena dejstva sa nepoznatom učestalošću:

· nemogućnost pokretanja mišića

· privremeni prekid disanja

· zviždanje u grudima, otežano disanje

· gluvoća
U rijetkim slučajevima može biti neophodna primjena injekcije lijeka Likacin direktno u očnu jabučicu, što može dovesti do poremećaja vida.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbijednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK LIKACIN
Rok upotrebe

3 godine.
Čuvanje

Čuvati van vidokruga i domašaja  djece.

Nemojte koristiti lijek Likacin nakon isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.
Čuvati na temperaturi do 25°C.

Čuvati u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti.

Rok upotrebe nakon razblaženja
Sa mikrobiološke tačke gledišta, proizvod se mora odmah upotrijebiti. Ukoliko se odmah ne upotrijebi, vrijeme čuvanja u toku upotrebe, kao i uslovi prije upotrebe su odgovornost korisnika i normalno ne bi trebalo da je duže od 24 sata na temperaturi od 2-8°C.

Nakon razblaženja injekcionog rastvora u najčešće upotrebljavanim infuzionim rastvorima (0,9% natrijum-hlorid, Ringerov rastvor, 5,0% glukoze, 5,0% glukoze+0,45% natrijum-hlorid 5,0% glukoze+0,20% natrijum-hlorid), rastvor se može koristiti 24h.

Neiskorišćeni lijek ili medicinski otpad treba ukloniti u skladu sa lokalnim propisima.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Likacin
Aktivna supstanca je amikacin.
Lista pomoćnih supstanci:
natrijum bisulfit
natrijum citrat 
sumporna kiselina
voda za injekcije.
Kako izgleda lijek Likacin i sadržaj pakovanja
Likacin je sterilan, bistar, bezbojan do svijetložut rastvor.

Pakovanje:

Bočica od bezbojnog stakla tipa I sa zatvaračem od halobutil gume sa kapicom od aluminijuma/polipropilena, pakovana u složivoj kartonskoj kutiji. 
Veličina pakovanja:
1 bočica od 2ml sadrži 500mg amikacina.
Jedna kutija sadrži 50 bočica.
Nosilac dozvole
Farmont MP d.o.o.

Kosić, Stari put bb

Danilovgrad, Crna Gora
Proizvođač
Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma S.p.A.
Via Licinio 11, 22036 Erba (Como)

Italija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2015. godine
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može upotrebljavati  u zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole
Likacin®, rastvor za injekciju/infuziju, 500 mg/2ml,  bočica, 50x2 ml: 

2030/15/315 – 2239 od 15.07.2015. godine
SLJEDEĆE INFORMACIJE SU NAMIJENJENE ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE

Kod nekomplikovanih infekcija izazvanih osjetljivim mikroorganizmima, pozitivan odgovor na terapiju bi trebalo da nastupi u toku 24 do 48 sati. Ukoliko u toku 3 do 5 dana izostane pozitivan klinički odgovor, treba razmotriti primjenu alternativne antibiotske terapije.
Intramuskularna ili intravenska primjena:

Intramuskularna primjena se preporučuje za najveći broj infekcija. Kod veoma teških infekcija, ili kod pacijenata kod kojih nije moguća intramuskularna primjena, može se primjenjivati intravenski u vidu spore bolus injekcije u trajanju od 2 do 3 minuta, ili intravenske infuzije (0,25 %) u trajanju od 30 minuta.
Odrasli i djeca uzrasta preko 12 godina: 

Preporučena intramuskularna ili intravenska doza za odrasle i adolescente sa normalnom funkcijom bubrega (klirens kreatinina ≥ 50 ml/min) je 15 mg/kg/dan koja može da bude primijenjena kao jedna dnevna doza ili podijeljena u dvije jednake doze od 7,5 g/kg svakih 12 sati. Ukupna dnevna doza ne treba da pređe 1,5 g amikacina. Kod pacijenata sa endokarditisom i febrilnom neutropenijom doziranje treba da je dva puta dnevno, jer nema dovoljno podataka koji bi podržali doziranje jednom dnevno.
Djeca uzrasta od 4 nedjelje do 12 godina:
Preporučena intramuskularna ili intravenska (spora intravenska infuzija) doza kod djece sa normalnom funkcijom bubrega je 15 - 20 mg/kg/dan koja se može primijeniti sa 15 - 20 mg/kg jednom dnevno ili kao 7,5 mg/kg svakih 12 sati. Kod pacijenata sa endokarditisom i febrilnom neutropenijom doziranje treba da je dva puta dnevno, jer nema dovoljno podataka koji bi podržali doziranje jednom dnevno.
Novorođenčad: 

Početna udarna doza je 10 mg/kg, a nakon toga se primjenjuje 7,5 mg/kg svakih 12 sati.
Nedonoščad: 

Preporučena doza je 7,5 mg/kg svakih 12 sati.
Aminoglikozide treba primjenjivati sa oprezom kod nedonoščadi i novorođenčadi, zbog nezrelosti bubrega, što rezultira produženjem poluvremena eliminacije ovih ljekova.
Posebne preporuke za intravensku primjenu

Rastvor za intravensku primjenu se priprema dodavanjem željene doze do 100 ml ili 200 ml sterilnog diluenta kao što je fiziološki rastvor ili 5 % dekstroza u vodu ili neki drugi kompatibilni rastvor. Kod pedijatrijskih pacijenata količina korišćenog rastvarača zavisi od količine amikacina tolerisanog od strane pacijenta. Rastvor treba primijeniti u obliku infuzije tokom 30 do 60 min. Infuziju kod djece treba davati tokom 1 do 2 sata.
Infekcije opasne po život i/ili one koje uzrokuje Pseudomonas:
Doza za odrasle se može povećati na 500 mg svakih 8 sati, ali ne smije preći 1,5 g dnevno, niti se smije davati duže od 10 dana. Maksimalna doza za odrasle od 15 g se ne smije prekoračiti.
Infekcije urinarnog trakta (osim Pseudomonas infekcija):
7,5 mg/kg dnevno podijeljeno u dvije jednake doze (što je ekvivalentno 250 mg dva puta dnevno kod odraslih). Budući da se aktivnost amikacina povećava sa povišenjem pH, naknadno se mogu dati ljekovi za alkalizaciju urina.
Pacijenti sa oštećenom funkcijom bubrega:
Kod pacijenata sa oštećenom funkcijom bubrega, dnevnu dozu treba smanjiti i/ili intervale između doza povećati da bi se izbjegla akumulacija lijeka. Kritična koncentracija serumskog kreatinina je 1,5 mg/100 ml. Predložen postupak za procjenu doziranja kod pacijenata sa poznatom ili sumnjom na smanjenje renalne funkcije je pomnožiti klirens kreatinina u serumu (u mg/100 ml) sa 9 i koristiti dobijenu cifru kao interval u satima između doza. Kako se bubrežna funkcija može značajno promijeniti tokom liječenja, serumski kreatinin treba češće provjeravati i dozni režim mijenjati ako je potrebno. Uzorci tjelesnih tečnosti uzeti za ispitivanja treba testirati odmah analizirati, smrznuti ili tretirati beta laktamazom, kako bi se izbjegao nastavak inaktivacije aminoglikozida koji dovodi do netačnih očitavanja.
Ostali načini primjene:
Amikacin se u koncentraciji od 0,25% (2,5 mg/ml) može koristiti i kao rastvor za ispiranje šupljina apscesa, pleuralne šupljine, peritoneuma i moždanih komora.
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