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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

1. Qué es AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucién inyectable y para qué se utiliza.
2. Antes de usar AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucién inyectable.

3. Cémo usar AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucién inyectable.

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucién inyectable.

6. Informacion adicional para el personal sanitario

AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucién inyectable

El principio activo es Amikacina (en forma de sulfato). Cada vial de 2 ml contiene 125 mg de amikacina (62,50 mg/ml).
Los deméas componentes son citrato de sodio, metabisulfito de sodio (E223), &cido sulfurico y agua para
preparaciones inyectables c.s.p. 2 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacién y Responsable de fabricacion:

Laboratorio Reig Jofre, S.A.
Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despi
(Barcelona) Espafia

1. QUE ES AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucion inyectable Y PARA QUE SE UTILIZA

AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml se presenta en forma de solucion inyectable.
Cada envase contiene 1 vial de 2 ml.

AMIKACINA SALA es un medicamento antibiotico que pertenece al grupo de los aminoglucésidos.

AMIKACINA SALA esta indicado en el tratamiento de corta duracidon de las infecciones graves,
producidas por gérmenes sensibles a amikacina. Las principales indicaciones son:

Septicemia (incluyendo sepsis neonatal).

Infecciones graves del tracto respiratorio

Meningitis

Infecciones intra-abdominales, incluyendo peritonitis.
Infecciones complicadas de la piel, tejidos blandos.
Infecciones osteoarticulares.
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Infecciones post-quirdrgicas (incluyendo cirugia post-vascular).
Infecciones complicadas y recidivantes del aparato urinario.

2. ANTES DE USAR AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucién inyectable
No use AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucién inyectable:

- Si es hipersensible (alérgico) a amikacina o a cualquier otro antibiético del mismo grupo o a alguno
de los demas componentes del preparado. .
Tenga especial cuidado con AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucién inyectable:

- Si padece alteraciones musculares graves, como miastenia gravis o Parkinson, ya que puede aumentar
la debilidad muscular.

- Si padece enfermedades del corazén, u otras enfermedades que produzcan retencion de liquidos.

- Si padece insuficiencia renal o aparecen sintomas de insuficiencia renal durante el tratamiento, se
realizaran controles analiticos en sangre y orina para ajustar la dosis o bien suspender el tratamiento.

- Si aparecen sintomas de toxicidad para los oidos tales como mareo, vértigo, tinnitus (sensacion de
campanilleo), zumbidos en los oidos y pérdida de audicion o sintomas de toxicidad en los rifiones se
realizaran controles analiticos en sangre y orina para ajustar la dosis o bien suspender el tratamiento.
Es posible que sea sometido a controles especiales debido a la toxicidad que puede afectar a oidos y
riflones. Debe permanecer bien hidratado para evitar o reducir al maximo la posible lesion renal
producida por este medicamento.

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar un medicamento.

No esta recomendado el tratamiento durante el embarazo aunque el médico valorara la conveniencia de su
utilizacién. Si el medicamento se utiliza durante el embarazo, o si la paciente se queda embarazada
durante el tratamiento, debe ser informada de los posibles riesgos.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar un medicamento.

No se tienen datos sobre la excrecion por la leche materna. Como regla general se recomienda que las
mujeres en tratamiento con amikacina suspendan la lactancia, debido a los posibles efectos adversos sobre
el lactante.

Uso en nifios

Los aminoglucdsidos deben ser empleados con precaucion en prematuros (nacidos antes de tiempo) vy
neonatos (con 4 semanas de vida) debido a la inmadurez renal de estos pacientes, lo que puede prolongar
la semivida plasmética de estos farmacos.

Uso en pacientes mayores de 65 afios:
Estos pacientes pueden recibir dosis normales de amikacina si su funcion renal es normal. Si estuviese
disminuida habria que realizar un ajuste de la dosis.

Conduccién y uso de maquinas:
No se disponen de datos acerca del efecto de AMIKACINA SALA sobre la capacidad para conducir
vehiculos o utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de AMIKACINA SALA:
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Por contener metabisulfito de sodio, Amikacina SALA 125 mg/2 ml puede provocar raramente reacciones

de alergias, graves y broncoespasmo (sensacion repentina de ahogo).

AMIKACINA SALA® 125 mg/ 2 ml contiene menos de 23 mg/dosis de sodio; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

=

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

No se recomienda la administracion de Amikacina con los siguientes medicamentos:

- Otros aminoglucosidos: En caso de administracion concomitante , riesgo agudo de alteracion renal y
de la capacidad auditiva.

- Colistina, polimixina: Adicién de los efectos adversos renales.

- Toxina botulinica: Posible aumento de los efectos de la toxina botulinica. Se debe utilizar otro

antibidtico.

- Pancuronio, tubocurarina: Potenciacion de la accion del bloqueante neuromuscular, con casos de

paralisis respiratoria.

- Cefalotina (Cefalosporinas): Posible potenciacién de la toxicidad, con riesgo de la funcion renal.

- Acido etacrinico, furosemida, bumetanida: La administracion con aminoglucésidos , potencia la

ototoxicidad, con episodios de sordera, especialmente en pacientes con insuficiencia renal.

- Anfotericina B: Aumenta el riesgo de nefrotoxicidad.

- Piperacilina: Disminucién del efecto antibidtico de ambos, en pacientes con insuficiencia renal.

- Carboplatino, cisplatino, oxaliplatino: Adicion de los efectos adversos renales y del oido.

- Indometacina: Aumento de toxicidad.

- Ciclosporina, tacrolimus: Aumento de los efectos adversos renales.

- Interferencia con pruebas diagnosticas
Amikacina puede producir alteraciones en los valores de analisis de: nitrégeno uréico, transaminasas,
fosfatasa alcalina, bilirrubina, creatinina, lactato deshidrogenasa, sodio, potasio, magnesio y calcio.

3. COMO USAR AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucién inyectable

Siga exactamente las instrucciones de administracion de AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml, a menos que
su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml. No suspenda
el tratamiento antes.

Su médico determinara cual es la dosis mas adecuada para usted, segun su edad, peso, estado general,
gravedad de la infeccion y funcionamiento de los rifiones. Debe realizarse un seguimiento de la funcion
renal durante el tratamiento.

Deben evitarse concentraciones maximas (30-90 minutos después de la inyeccion) superiores a 35
microgramos/ml y concentraciones minimas (justo antes de la siguiente dosis) superiores a 10
microgramos/ml.

Adultos y Nifios mayores de 12 afos:

Si la funcién renal es normal, la dosis recomendada para adultos es de 15 mg/kg/dia dividida en 2 6 3
dosis iguales administradas a intervalos equivalentes. También se puede administrar una dosis Unica
diaria de 15 mg/kg/dia.

Nifios:

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL

E IGUALDAD

Agencia espaiiola de
medicamentos y
productos sanitarios




La dosis recomendada para nifios menores de 12 afios es de 15 mg/kg/dia dividida en 2 6 3 dosis iguales
administradas a intervalos equivalentes. También se puede administrar una dosis Unica diaria de 15
mg/kg/dia.

En prematuros, la dosis que se recomienda es de 7,5 mg/kg/dia cada 12 horas. En el caso de recién
nacidos, debe administrarse una dosis inicial de 10 mg/kg y seguir con 7,5 mg/kg cada 12 horas.

Los nifios mayores de 2 semanas deben recibir 7,5 mg/kg cada 12 horas o bien 5 mg/kg cada 8 horas.

En nifios de 4 semanas de edad o mayores, y para determinados casos, puede administrarse una dosis
Unica diaria por via intravenosa de 20 mg/kg/dia.

Si el paciente tiene alterada la funcion renal, el médico la controlara cuidadosamente y si la situacién lo
requiere se ampliaran los intervalos entre dosis.
Amikacina puede administrarse por via intramuscular o por perfusién intravenosa lenta. (ver seccion 6)

Si a usted se le administra mas AMIKACINA SALA 125 mg/ 2 ml, solucién inyectable del que debiera:

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente con su médico o con el Servicio de
Informacién Toxicoldgica. Teléfono: (91) 562 04 20. Los sintomas mas caracteristicos de la
sobredosificacion de este tipo de medicamentos son la aparicion de sordera y/o alteraciones del equilibrio,
insuficiencia renal y paralisis respiratoria.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, AMIKACINA SALA puede tener efectos adversos.

AMIKACINA SALA potencialmente induce a riesgo de toxicidad en oidos y rifiones y bloqueo
neuromuscular. Estos efectos se producen mas frecuentemente en pacientes en tratamiento previo con
medicamentos que producen toxicidad en oidos y rifiones y en pacientes tratados durante largos periodos
y/o con dosis superiores a las recomendadas.

Los efectos adversos son, pues, dependientes de las dosis, la frecuencia y de la duracion del tratamiento.
Los sintomas pueden aparecer durante el tratamiento o una vez finalizado el mismo.

A continuacion se presenta el listado de reacciones adversas en funcion de los sistemas afectados y en
orden decreciente de frecuencia segun los criterios: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (>1/100, < 1/10),
poco frecuentes (>1/1000, <1/100), raras (>1/10000, < 1/1000) y muy raras (<1/10000)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Raras: aumento de una variedad de glébulos blancos
en la sangre, anemia.

Trastornos del sistema nervioso: Muy frecuentes: toxicidad neuroldgica y muscular, paralisis muscular,
dificultad de respiracion. Poco frecuentes: dolor de cabeza, temblores.

Trastornos del oido y del laberinto: Muy frecuentes: pérdida de la audicién, pérdida de equilibrio
Trastornos cardiacos: Raras: disminucion de la tension arterial, disminucién de magnesio en sangre.
Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: nauseas, vomitos

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: erupcion cutanea

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Poco frecuentes: sensacion de adormecimiento,
hormigueo, dolor en las articulaciones.
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Trastornos renales y urinarios: Muy frecuentes: toxicidad en los rifiones, presencia de células y
compuestos anémalos en orina.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracién: Muy frecuentes: fiebre por el uso
de medicamentos.

Si observa cualquier otro efecto adverso no descrito anteriormente, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE AMIKACINA SALA 125 mg/2 ml solucién inyectable
Mantenga AMIKACINA SALA fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No precisa condiciones especiales de conservacion

No utilizar AMIKACINA SALA después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del vial y en la
caja.

6. INFORMACION ADICIONAL PARA EL PERSONAL SANITARIO

Adultos:

Para la administracion intravenosa en adultos puede diluirse el contenido de un vial de 500 mg en
100-200 ml de un diluyente compatible.

La perfusion debe administrarse normalmente en un periodo de 30-60 minutos.

La dosis diaria total no debe exceder los 15-20 mg/kg/dia.

Nifios:

En pacientes pediatricos, el volumen de diluyente dependera de la cantidad tolerada por cada paciente de
forma individual.

La solucion en lactantes debe administrarse en un periodo de 1 a 2 horas.

AMIKACINA SALA® 125 mg es estable durante 24 horas a temperatura ambiente, a una concentracion
de 0,625 y 1,25 mg/ml, (125 mg diluidos en 200 ml y 100 ml, respectivamente) en las siguientes
soluciones:

Dextrosa al 5% inyeccion.

Dextrosa al 5% y CINa al 0,2% inyeccion.
Dextrosa al 5% y CINa al 0,45% inyeccion.
CINa al 0,9% inyeccion.

Solucion de lactato de Ringer.

Las soluciones asi preparadas, pueden conservarse durante 60 dias a 4°C, y una vez a temperatura
ambiente, pueden utilizarse durante 24 h.

A estas mismas concentraciones, las soluciones pueden mantenerse congeladas durante 30 diasa -15°C,
y una vez descongeladas y almacenadas a 25°C, pueden utilizarse durante 24 h.
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Los farmacos para administracion intravenosa o intramuscular deben inspeccionarse visualmente para

detectar la posible presencia de particulas y decoloracion antes de su administracion, siempre que la
solucion y el recipiente lo permitan.

=

Los aminoglucosidos administrados por cualquiera de las vias mencionadas no deben mezclarse con
ningn otro medicamento, sino administrarse por separado.

Debido a la toxicidad potencial, no se deben seguir las recomendaciones de "dosis fijas" que no estén
basadas en el peso corporal. Es esencial calcular la dosificacion para fijar las necesidades de cada
paciente.

Otras presentaciones:

AMIKACINA SALA® 500 mg/2 ml, solucién inyectable

Este prospecto ha sido aprobado en Diciembre de 2005
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