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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: AMIKACINA

Forma farmacéutica: Inyeccion IM, V.

Fortaleza: 250 mg/mL

Presentacion: Estuche por 10 bulbos de vidrio incoloro con 2 mL cada uno.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA DE PRODUCCION DE BIOLOGICOS
"CARLOS J. FINLAY", LA HABANA, CUBA.

Fabricante, pais: EMPRESA DE PRODUCCION DE BIOLOGICOS
"CARLOS J. FINLAY", UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
INYECTABLES, LA HABANA, CUBA.

Numero de Registro Sanitario: M-16-136-J01
Fecha de Inscripcion: 8 de julio de 2016
Composicion:

Cada bulbo contiene:

amikacina 500,0 mg
(equivalente a 666,0 mg de sulfato de
amikacina)

Metabisulfito de sodio 13,2 mg

Citrato de sodio
Metabisulfito de sodio

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

La Amikacina se indica en el tratamiento a corto plazo de sepsis severas resistentes a otros
aminoglucésidos.

Estas comprenden septicemia bacteriana (incluyendo sepsis neonatal), infecciones del tracto
respiratorio en pacientes hospitalizados, infecciones de huesos, articulaciones, piel, tejidos
blandos, intraabdominales, quemaduras, sepsis postoperatoria e infecciones del tracto
urinario complicadas.

Constituye un farmaco alternativo para el tratamiento de micobacterias atipicas oportunistas
en sujetos inmunocompetentes o no.

Es activa contra un amplio espectro de microorganismos gram-negativos, Pseudomonas
spp., Escherichia coli, Proteus spp., Indol positivos e indol negativos, Klebsiella spp.,



Enterobacter spp., Serratia spp., Salmonella, Shigella, Minea-Herellae, Citrobacter freundii y
Providencia spp.

Muchas de las cepas de microorganismos resistentes a gentamicina y trobamicina pueden
mostrar sensibilidad a la amikacina.

En cuanto a los gram-positivos, el que muestra mayor sensibilidad es Staphylococcus
aureus, incluyendo cepas meticilin resistentes. Otros gram-positivos menos sensibles son
Streptococcus pyogenes, Enterococci y Diplococcus pneumoniae.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la amikacina o a otro aminoglucésido.
Miastenia gravis.

Precauciones:

Debe utilizarse con precaucion en embarazo categoria de riesgo C.
Lactancia materna es compatible.

Pacientes con trastornos de la funcion renal o disminucion del filtrado glomerular, la
amikacina debe ser empleada con cautela. En tales pacientes, la funcion renal debe ser
evaluada antes de la terapéutica y periédicamente durante esta. La dosis diaria debe
reducirse o alargarse el intervalo de administracion de acuerdo a las concentraciones séricas
de creatinina para evitar la acumulacion del farmaco y disminuir la nefrotoxicidad.

Adulto mayor: riesgo incrementado de ototoxicidad y nefrotoxicidad, se debe controlar la
funcién renal y realizar ajuste de la dosis de acuerdo a la misma.

Usar con precaucion por riesgo de ototoxicidad y nefrotoxicidad.

Fibrosis quistica, quemaduras: pueden requerir dosis mayores e intervalos de administracion
mas corto.

Los pacientes deben ser hidratados mientras dure el tratamiento.

La toxicidad renal y/o vestibulo coclear anterior (por el uso de otros agentes nefro y
ototdxicos), pueden empeorar con amikacina. En este caso, solo debe ser empleada si el
beneficio de su uso supera el riesgo de no utilizarla.

La amikacina, como otros aminoglucésidos, puede afectar la transmision neuromuscular y
debe ser empleada con cautela en pacientes con trastornos musculares y parkisonismo.

El uso intraperitoneal no se recomienda en nifios pequefos, considerar siempre la relacion
beneficio-riesgo para el uso de aminoglucésidos debido a su estrecho margen terapéutico, ya
que la mayoria de las reacciones adversas son dosis dependientes.

Es fundamental individualizar el calculo de la dosis administrada y la duraciéon del
tratamiento (en lo posible no exceder de 7 dias).

Realizar un seguimiento clinico evaluando la funcién renal y cOcleo-vestibular, especialmente
en los casos de alto riesgo.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
So6lo debera administrarse bajo supervision médica.

Debido a las elevadas concentraciones del antibidtico en la orina y en el aparato excretor,
los pacientes deben estar bien hidratados para evitar o minimizar la irritacion quimica de los
tubulos renales.

Contiene metabisulfito de sodio, puede causar reacciones alérgicas graves Yy
broncoespasmo.

Efectos indeseables:



Frecuentes: Nefrotoxicidad, ototoxicidad bilateral y permanente, parestesias, convulsiones,
vértigos, nausea, vomitos, ataxia e inestabilidad para la marcha.

Ocasionales: Hipersensibilidad (erupcion cutanea), fiebre, cefalea, eosinofilia, hipotension,
artralgia, anemia, alteraciones hepaticas (elevacion de TGP, TGO, bilirrubina, fosfatasa
alcalina y colinesterasa).

Raras: blogueo neuromuscular, hipomagnesemia en tratamientos prolongados, colitis
asociadas a antibiéticos, depresion respiratoria y debilidad muscular.

Posologiay método de administracién:
La amikacina se administra por via i.m., por via i.v. lenta o por infusién.

Inicialmente se administra una dosis de carga de 7,5 mg/kg, independientemente de la
funcién renal. La dosis usual en pacientes con funcién renal normal es de 15 mg/kg/d en dos
subdosis (¢/12 h) o en una dosis Unica diaria, durante 7 a 10 dias.

En sepsis severas se puede incrementar la dosis hasta 22,5 mg/kg/d en tres dosis divididas;
no exceder 1,5 g/d.

En neonatos se da inicialmente una dosis de carga de 10 mg/kg de peso y luego 15 mg/kg/d
en dos dosis divididas.

Nifio: 15 mg/kg/d en dos dosis divididas.

En caso de insuficiencia renal se dispone de formula, tablas y monogramas para determinar
la dosis.

En adultos diluir 500 mg en 100 a 200 mL de Cloruro de sodio 0,9 % o Dextrosa 5 % y
administrar en 30 a 60 min.

Proporcionalmente menos fluido se debe administrar a los nifios.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:

El uso simultdneo de amikacina con otros farmacos potencialmente nefro u ototoxicos se
debe evitar, si esto no es posible, es necesario monitorear las concentraciones plasméticas.
El riesgo de ototoxicidad se incrementa cuando se usan diuréticos de accidn rapida como la
furosemida y el acido etacrinico, puede producir sordera irreversible. El riesgo de
nefrotoxicidad se incrementa cuando se usa amfotericina B, cisplatino, ciclosporina y
cefalosporinas (cefaloridina especialmente).

No se recomienda el uso intraperitoneal en pacientes bajo la influencia de anestésicos o
relajantes musculares (incluyendo éter, halotano, d-tubocurarina, succinilcolina y
decametonio) ya que puede desencadenarse bloqueo neuromuscular y depresion
respiratoria. La indometacina puede incrementar las concentraciones plasmaticas en
neonatos.

En pacientes con alteracion severa de la funcion renal se puede producir una disminucién de
la actividad de aminoglucésidos cuando se usan simultineamente antibidticos tipo
penicilinas. Los betalactamicos no se pueden mezclar en la misma infusiéon junto a los
aminoglucdsidos porque los inactivan.

Uso en Embarazo y lactancia:

Debe utilizarse con precaucioén en embarazo categoria de riesgo C.
Lactancia materna es compatible.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:



Tratamiento de la sobredosis y efectos adversos graves:

En caso de sobredosificacion la didlisis peritoneal o hemodidlisis pueden ayudar a remover
el farmaco de la sangre (hasta un 25-70 %). En caso de bloqueo intramuscular las sales de
calcio pueden ayudar a revertirlo.

Propiedades farmacodinamicas:
La Amikacina es un antibiético aminoglucésido.
Mecanismo de accion:

Los aminoglucdsidos son transportados de forma activa a través de la membrana bacteriana,
se unen irreversiblemente a una 0 mas proteinas receptoras especificas de la subunidad 30
S de los ribosomas bacterianos e interfieren con el complejo de iniciacién entre el ARNm
(ARN mensajero) y la subunidad 30 S. ElI ADN puede leerse de forma errénea, lo que da
lugar a la produccién de proteinas no funcionales; los polirribosomas se separan y no son
capaces de sintetizar proteinas. Esto da lugar a un transporte acelerado de aminoglucésidos,
con lo que aumenta la ruptura de las membranas citoplasmaticas de las bacterias y la
consiguiente muerte celular.

Los aminoglucésidos son bactericidas mientras que la mayoria de los demas antibidticos que
interviene en la sintesis de proteinas son bacteriostaticos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcion:

Intramuscular: Se absorben totalmente y de forma rapida después de la administracion
intramuscular. Las concentraciones maximas en plasma se alcanzan después de 30 a 90
min.

Distribucion: Por su naturaleza polar son excluidos, en gran medida decaen todas las células
del sistema nervioso central y ojo.

Las concentraciones en secreciones y tejidos son pequefios. Se detectan cifras altas
Unicamente en la corteza renal, asi como en la endolinfa y perilinfa del oido interno, lo que
puede contribuir a su nefrotoxidad y ototoxicidad.

Un 30 % de las concentraciones detectadas en plasma se excretan por la bilis.

La difusion en liquido pleural y sinovial es lenta, pero la administracion repetida puede
alcanzar concentraciones cercanas a las plasmaticas.

Las cifras en liquido cefalorraquideo (LCR) que se adquieren con su administracion
parenteral, por lo general, son subterapéuticas. No hay beneficio probado de la inyeccion
por via intratecal o intraventricular en R.N. con meningitis, tal vez por la inmadurez de la
barrera hematoencefalica.

La administracion a mujeres a finales del embarazo hace que se acumulen los compuestos
en el plasma fetal y liquido amnidtico.

Eliminacion: Se excreta casi por completo mediante filtrado glomerular y se alcanzan
concentraciones de 50 a 200 pg/mL en orina. Una fraccién grande de la dosis parenteral se
excreta intacta en las primeras 24 h; la mayor parte de ella aparece en las primeras 24
horas.

La concentracién de aminoglucésidos en plasma producida por la dosis inicial depende
Unicamente de su volumen de distribucion.

En anefriticos la vida media varia, en 20 a 40 veces mayor de la correspondiente a los
sujetos normales.



Los anémicos con un hematocrito menor de 25 % muestran una concentracion plasmatica
mayor de la prevista.

Son eliminados del organismo por hemodidlisis o didlisis peritoneal. La excresion es
semejante en adultos y nifios mayores de 6 meses, pero en el neonato la vida media puede
prolongarse significativamente.

Neonatos (vida media inversamente proporcional al peso de nacimiento y a la edad):
4-8 horas

3,7 (fetal)

Tiempo hasta la concentracion sérica maxima (h):

Intramuscular: 0,75-1,5 horas.

Intravenosa: Después de 0,25 a 0,5 horas de infusion.

Union a proteinas plasmaticas: 10 %.

La velocidad de depuracion sérica es de aproximadamente 100 mL/min y la velocidad de
depuracion renal es de 94 mL/min, en sujetos con funcion renal normal.

Excrecion: Se excreta en la orina sin sufrir biodegradacién, principalmente por filtrado
glomerular, aproximadamente el 94 % a las 24 horas de su administracién. Los pacientes con
funcion renal alterada o presion de la filtracibn glomerular disminuida excretan el
medicamento mucho mas lentamente prolongando la vida media sérica. Por lo tanto, debe
vigilarse la funcién renal cuidadosamente y ajustar la dosis de manera adecuada.

Eliminacion por dialisis: ElI 50 % de la dosis es eliminable mediante hemodidlisis y un 20-25
% mediante dialisis peritoneal.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 8 de julio de 2016.



