Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Merkacin 500 mg/2ml solutie injectabila
Amikacin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

—  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

—  Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

—  Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistu-
lui. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Merkacin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Merkacin
Cum sa luati Merkacin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Merkacin.

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ce este Merkacin si pentru ce se utilizeaza

Merkacin este un antibiotic aminoglicozid semisintetic, indicat in tratamentul de scurtd durata al
infectiilor severe cauzate de tulpini sensibile ale bacteriilor Gram-negative, inclusiv specii de Pseu-
domonas si unele bacterii Gram-pozitive.

Merkacin este eficace in infectiile stafilococice si poate fi utilizat ca terapic initiala in anumite
afectiuni, in tratamentul bolilor stafilococice dovedite sau suspectate cum sunt infectiile severe, h
care agentul etiologic este fie o bacterie Gram-negativa, fie un stafilococ.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Merkacin

Nu luati Merkacin:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la amikacina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca ati avut antecedente de hipersensibilitate sau reactii toxice grave la aminoglicozide;

- daca suferiti de miastenie gravis.

Nu luati acest medicament daca vreuna dintre cele de mai sus se aplica la dumneavoastra. Daca nu
sunteti sigur, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Merkacin, adresati-va medicului dumneavoastra:

- daca aveti probleme cu rinichii;

- daca aveti dificultati de auz sau tinitus (sunete sau buziere in urechi);

- daca ati prezentat semne de alergie la oricare dintre antibioticele legate de amikacina
(aminoglicozide) in trecut;

- dacd aveti alergie la sulfiti.

Spuneti medicului dumneavoastra daca vreuna dintre situatiile de mai sus vi se aplicd inainte de
administrarea acestui medicament.



Copii si adolescenti
Merkacin trebuie utilizat cu prudenta la sugari, prematuri si nou-nascuti.

Merkacin impreuna cu alte medicamente

Aveti grija deosebitda daca luati/utilizati alte medicamente, deoarece unele ar putea interactiona cu
amikacina, de exemplu:

- diuretice, cum ar fi acid etacrinic, furosemid,

- alte antibiotice care pot afecta rinichii, auzul sau echilibrul;

- anestezice sau medicamente relaxante pentru muschi (eter, halotan, d-tubocurarind, succinilcolina
si decameton);

- indometacin (un medicament antiinflamator);

- alte antibiotice numite beta-lactamaze, cum ar fi penicilinele sau cefalosporinele;

- bifosfati, sporeste riscul de hipocalcemie;

- vitamina B1 (tiamina);

- compusi ai platinei utilizati in chimioterapie, exista un risc majorat de nefrotoxicitate si posibil
ototoxicitate.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimineti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Fertilitate

Merkacin nu are vreun efect asupra dezvoltarii embrionare, fetale sau asupra perioadei de gestatie.
Sarcina

Merkacin se administreaza la femeile insarcinate doar in caz de necesitate stringenta si sub
supraveghere medicala. La utilizarea altor aminoglicozide pe parcursul sarcinii nu au fost raportate
efecte asupra dezvoltarii fatului sau nou-nascutilor, totusi un risc potential exista.

Prin urmare, amikacina trebuie administratd in timpul sarcinii numai daca este absolut necesar si
numai dupa evaluarea atenta a raportului risc/beneficiu.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca Merkacin se excretd in laptele matern. Nu se recomanda aldptarea in timpul
tratamentului, decizia de a intrerupe alaptarea sau tratamentul trebuie avuta in vedere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje, dar datorita aparitiei unor reactii adverse capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje poate fi afectata.

3. Cum sa luati Merkacin

Merkacin solutie injectabila poate fi administrata intramuscular sau intravenos.

Merkacin nu trebuie amestecat cu alte produse medicamentoase, dar administrat separat in conform-
itate cu dozele si caile recomandate.

Durata obisnuitd a tratamentului este de 7 pand la 10 zile. Doza zilnicd totald pe toate caile de
administrare nu trebuie sa depaseasca 15-20 mg / kg pe zi.

In infectiile dificile si complicate, cdnd durata tratamentului trebuie si depiseasca 10 zile,
administrarea Merkacin injectii trebuie reevaluatd, in caz ca se continuad terapia cu Merkacin,
trebuie monitorizata functia renald, auditiva, vestibulard si concentratia plasmatica a amikacinei.
Daca efectul clinic nu apare in 3-5 zile, terapia trebuie oprita si determinata susceptibilitatea la anti-
biotic a patogenului.



Adulfi §i copii mai mari de 12 ani

Doza recomandatd pentru administrare intramusculara sau intravenoasa la adulti si adolescenti cu
functie renala normala (clearance-ul creatininei >50 ml/min) este de 15 mg amikacina/kg/zi, admin-
istratd in doza unica sau in doua prize egale (7,5 mg amikacina/kg).

Doza zilnica nu va depasi 1,5 g. La pacientii cu endocardita si neutropenie febrild doza zilnica va fi
administratd in doud prize, deoarece nu sunt date suficiente pentru a sustine administrarea intr-0
priza.

Copii intre 4 saptamdni si 12 ani

Doza recomandatd pentru administrare intramusculard sau intravenoasa la copii cu functie renala
normala este de 15-20 mg amikacina/kg/zi, administratd in doza unica sau in doua prize egale (7.5
mg amikacind/kg). La pacientii cu endocardita si neutropenie febrild doza zilnica va fi administrata
in doua prize, deoarece nu sunt date suficiente pentru a sustine administrarea intr-o priza.
Nou-ndascuti

La nou-nascuti, se recomanda o doza initiald de incarcare de 10 mg amikacina/kg, urmata de 15 mg
amikacind/kg/zi, administrata in doud prize egale.

Prematuri

Doza recomandatd la prematuri este 7,5 mg amikacind/kg, administrate la fiecare 12 ore. Durata
tratamentului de obicei constituie 7-10 zile.

Varstnici

Deoarece amikacina se excretd pe cale renald, se recomanda evaluarea functiei renale ori de cate ori
este posibil si ajustarea dozei asa cum este prezentat pentru insuficienta renala.

Modul de administrare

Administrarea intravenoasa

Solutia pentru administrare intravenoasa se prepara prin adaugarea continutului flaconului in 100-
200 ml solvent steril, cum sunt - ser fiziologic 0,9%, glucoza 5%. Solutia este administrata adultilor
pe parcursul a 30-60 minute. La copii, cantitatea de solvent utilizata se va stabili in functie de caz.
Ea trebuie sa fie suficienta pentru o perfuzie de 30-60 minute. Sugarii vor primi perfuzie de 1-2 ore.
Administrare intraperitoneald

In caz de peritonitd sau dupd contaminarea cavititii peritoneale pe parcursul interventiei chirurgi-
cale, amikacina se utilizeaza ca irigant dupd iesirea din anestezie, in concentratii de 0.25% (2.5
mg/ml). Administrarea intraperitoneala a amikacinei nu este recomandata la copiii mici.

Alte cai de administrare

Merkacin in concentratie de 0.25% (2.5 mg/ml) poate fi utilizata ca solutie de irigare in cavitatile
abcesului, spatiul pleural, peritoneum, ventriculele cerebrale.

Tn timpul tratamentului se pot efectua teste de sange si de urini. Veti efectua, de asemenea, teste de
auz inainte si In timpul tratamentului pentru a identifica reactiile adverse. Medicul dumneavoastra
va poate modifica doza in functie de rezultatele acestor teste.

Daca luati mai mult Merkacin decét trebuie

Merkacin solutie injectabila va fi administrat de un specialist calificat in domeniul sanatatii (medic
sau asistenta medicald) care va administra doza corectd. In cazuri rare, s-ar putea si vi se
administreze prea mult. Daca se intampla acest lucru, medicul va va asigura cd acesta este
indepartat din sdnge, pentru ca sd nu suferiti prea multe efecte secundare.

Daca uitati sa luati Merkacin
Daca ati uitat sd luati o doza, omiteti doza uitatd. Apoi luati doza urmatoare in mod normal. Nu luati

o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Merkacin



Nu reduceti doza si nu intrerupeti tratamentul. Chiar daca vi se pare ca va simtifi mai bine, nu intre-
rupeti tratamentul si nu reduceti doza de Merkacin. Daca doriti sa faceti acest lucru, discutati cu
medicul dumneavoastra.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse sunt enumerate in conformitate cu clasele de sisteme si organe, conform
terminologiei si frecventei MedDRA si divizate in urmatoarele categorii: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (de la >1/100 si <1/10), mai putin frecvente ( de la >1/1000 pina la <1/100), rare (de la
>1/10000 pind la <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi
estimatd 1n baza datelor disponibile).

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 persoana din 100):
Superinfectii sau colonizare cu bacterii sau micele rezistente, greata, varsaturi, eruptii cutanate.

Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 persoana din 1000)

Anemie, eozinofilie, hipomagnezemie tremor, parestezie, cefalee, dereglari de echilibru, cecitate,
afectiuni retiniene, tinitus, hipoacuzie, hipotensiune, prurit, urticarie, oligurie, cresterea creatininei
plasmatice, albuminurie, azotemie, prezenta hematiilor si leucocitelor in sedimentul urinar, pirexie.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata in baza datelor disponibile).

Reactie anafilactica, soc anafilactic si reactie anafilactoida, hipersensibilitate paralizie, surditate,
surditate neurosenzoriald, apnee, bronhopasm, insuficienta renala acuta, nefropatie toxica, prezenta
celulelor in sedimentul urinar

Daca vreunul dintre simptome devine supdrator sau daca observati alte simptome, care nu sunt
mentionate aici, va rugadm sa va adresati medicului dumneavoastra. Medicul ar putea sa va prescrie
un alt medicament.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreazia Merkacin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor! A se pastra in loc ferit de lumina, la
temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Ce contine Merkacin

- Substanta activa este: amikacina 500 mg/2mi

- Celelalte componente sunt: citrat hidrat de sodiu, bisulfit de sodiu, acid sulfuric, apa pentru
injectii.

Cum arata Merkacin si continutul ambalajului
Solutie injectabila 500 mg/2 ml, limpede, incolora in flacoane.
Cate 1 flacon sau 10 flacoane Tmpreuna cu prospectul pentru pacient, plasat in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
"WORLD MEDICINE LIMITED”, Marea Britanie
Ground floor, Gadd House, Arcadia Avenue, Finchley, London N3 2JU

Fabricantul
“E.I1.P.1.Co.”, Tenth of Ramadan City, First Industrial Area B1, P.O. box: 149 Tenth, Egipt.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2019.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de Tnregistrare:

,»World Medicine Limited” str. Grigore Vieru 27, or. Chisindau MD 2005, tel/fax : 022 227858
E-mail: office@worldmedicine.md.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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