AMIKACINA ION

Laboratorio

Composicion.

AMIKACINA ION 100 solucion inyectable intramuscular — infusién intravenosa: Cada ampolla de 2 mL contiene 100 mg de Amikacina (como
sulfato) y excipientes c.s.
AMIKACINA ION 500 solucion inyectable intramuscular — infusién intravenosa: Cada ampolla de 2 mL contiene 500 mg de Amikacina (como
sulfato) y excipientes c.s.

Descripcion.
Antibiético aminoglucésido semisintético derivado de la kanamicina, de accion bactericida. Se une a la subunidad 30S de los ribosomas
bacterianos produciendo un complejo de iniciacion 70S de carécter no funcional, de forma que interfiere con la sintesis proteica.

Indicaciones.

Esta indicado en el tratamiento de corta duracion de infecciones graves, por microo Sepsis (incluyendo sepsis
neonatal), infecciones graves del tracto respiratorio, infecciones del sistema nervioso central (incluy meningitis), i
intr i incluyendo peritonitis, i i de piel huesos, tejidos blandos y articulaciones, i i en i

postquirdrgicas (incluyendo cirugia post vascular), infecciones complicadas y recidivantes del tracto urinario).

Espectro de accion.

Amikacina se manifiesta activa in vitro frente a los siguientes microorganismos: Gram negativos: Especies de Pseudomonas, Escherichia coli,
especies de Proteus (indol positivos e indol negativos), especies de Providencia, especies de Klebsiella-Enterobacter-Serratia, especies de
Acinetobacter y Citrobacter freundii. Gram positivos: especies de Estafilococos productores y no productores de penicilinasa, incluyendo
cepas resistentes ala meticilina.

Contraindicaciones.
Hipersensibilidad a la Amikacina. Se puede contraindicar el uso en pacientes con historial de hipersensibilidad o reacciones graves a
aminoglucésidos al tenerse conocimiento de reacciones cruzadas de estos pacientes a esta clase de farmacos.

Precauciones.

Se laac 0 sucesiva con otros aminoglucosidos, excepto que exista justificacion bacteriologica, y en estos
casos debera realizarse bajo supervision médica estricta.

Debido a la potencial ototoxicidad y nefrotoxicidad asociada a la utilizacion de aminoglucésidos en perfusion intravenosa lenta e inyeccion
intr: los paci deben ser cui monitorizados. En pacientes con insuficiencia renal y en aquellos que reciben altas
dosis, el riesgo de ototoxicidad es mayor. Debe evitarse el uso simulténeo de diuréticos potentes (el &cido etacrinico o la furosemida).

No se ha establecido la seguridad en tratamientos prolongados mayores a 14 dias.

Ensujetos con anomalias vestibular y coclear, la Amikacina sélo se utiliza en aquellos casos en los que el beneficio pueda considerarse superior
alresto.

Los aminoglucésidos deben admini & con ! ionen
Los ami dsidos son pc i 1te nefrotoxicos.
Amikacina puede producir incrementos en los siguientes valores fisiologicos analitica, debido a su toxicidad intrinseca: nitrégeno ureico,
transaminasas, fosfatasa alcalina, bilirrubina, creatinina y lactato deshidrogenasa.

Los aminoglucésidos deber ser empleados con precaucion en prematuros y neonatos debido a lainmadurez renal en estos pacientes.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves y broncoespasmo porque contiene metabisulfito.

Embarazo: Los aminoglucésidos pueden producir dafio fetal cuando se administra a mujeres embarazadas ya que atraviesan la placenta. Se
debera evaluar riesgo/beneficio.

Lactancia: No se tiene datos sobre la excrecion por la leche materna. Se recomienda suspender la lactancia en mujeres en tratamiento con
Amikacina.

contrastornos musculares, tales como miastenia gravis o parkinson.

Reacciones adversas.

Todos los aminoglucésidos tienen el potencial de inducir toxicidad auditiva, vestibular y renal y bloqueo neuromuscular. Estas toxicidades se
p més fr 1te en paci coninsuficiencia renal, en paci en iento con medi ototdxicos o nefrotoxicos y
en pacientes tratados durante largos periodos de tiempo y/o con dosis superiores a las recomendadas.
Con frecuencia se han reportado: Neurotoxicidad-blogueo neuromuscular, parélisis muscular aguda y apnea, entumecimiento, hormigueo,
espasmos musculares y convulsiones, pérdida de audicion, nefrotoxicidad, aumento de creatinina sérica, albuminuria, presencia en la orina de
cilindros, leucocitos o eritrocitos, azotemia y oliguria, pirexia.

Con menor frecuencia se ha reportado: Cefalea, temblores, nduseas, vomitos, erupcion cutdnea, artralgia, parestesia.

Raramente se ha reportado: Anemia, eosinofilia, hipotension, hipomagnesemia.

Interacciones.

La combinacién in vitro de aminoglucésidos con antibiéticos B-lactédmicos (penicilina o cefalosporina) puede originar una inactivacién mutua
significativa.

Anestésicos generales (éter, cloroformo): Se ha registrado potenciacion de los efectos miorrelajantes con casos de parélisis respiratoria.
Anfotericina B: Potenciacion de la nefrotoxicidad.

Antibiéticos polipeptidicos (colistina, polimixina): Se ha registrado potenciacion de la toxicidad, con presencia de apnea, por adicion de sus
efectos blogueantes sobre la placa neuromuscular.

Bloqueantes neuromusculares (pancuronio, tubocurarina): Potenciacion de la accion del bloqueante neuromuscular, con casos de parélisis
respiratoria.

(piperacilina): Inhibicion del efecto antibiético de ambos compuestos.
Cefalosporinas (cefalotina), &cido clodrénico: Posible potenciacion de la toxicidad.
Cisplatino: Incremento de los niveles plasméticos del antibiético.
Clindamicina: Insuficiencia renal aguda por adicion de los efectos neurotéxicos.
Diuréticos del asa (acido etacrinico, furosemida): Potenciacion de la ototoxicidad, con episodios de sordera en pacientes con insuficiencia
renal.
Indometacina: Posible reduccion de la eliminacion del antibidtico.

Posologia.
Administracion en adultos y nilos mayores de 12 afos: La dosis intramuscular o intravenosa (perfusion intravenosa lenta) recomendada para
adultos es de 15 mg/Kg/dia, dividida en 2 6 3 dosis iguales administradas a intervalos equival El i €en paci de gran masa

corporal no debe sobrepasar 1.5 gramos/dia.

En pacientes con funcién renal normal reflejada por un aclaramiento de creatinina > 50 mL/min, se les puede administrar una dosis tnica diaria

intravenosa (perfusion intravenosa lenta) de 15 mg/Kg/dia en adultos.

Pacientes con alteracion de la funcién renal: Cuando la funcion renal esta alterada y es conveniente administrar este medicamento en intervalos

de tiempos fijos, la dosis debe reducirse. Se inicia el ratamiento administrando una dosis normal de 7.5 mg/Kg como dosis de carga. Para

determinar las dosis de mantenimiento administradas cada 12 horas, la dosis de carga debe reducirse en proporcion a la reduccion de la tasa de

aclaramiento de creatinina del paciente.

Pacientes mayores de 65 afos: La dosis recomendada, intramuscular o intravenosa, es de 15 mg/Kg/dia, dividida en 2 6 3 dosis iguales
ini aintervalos eq

Poblacion pediétrica: Administracion en menores de 12 afios: La dosis intramuscular o intravenosa (infusion intravenosa) recomendada es de

15 mg/Kg/dia que pueden administrarse en 1, 2 0 3 dosis.

Administracion en lactantes y recién nacidos: La dosis recomendada en prematuros es de 7.5 mg/Kg/dia cada 12 hs. En recién nacidos debe

administrarse como dosis de carga 10 mg/Kg para seguir con 7.5 mg/Kg cada 12 hs. Los nifios mayores de 2 semanas deben recibir 7.5 mg/Kg

cada 12 hs 0 5mg/Kg cada 8 horas.

Debe tenerse precaucion para calcular la dosis exacta y cuando sea necesario, la solucion reconstituida de 50 mg/mL debe diluirse més para

permitir laadministracion en neonatos prematuros.

Forma de administracion: Via intramuscular e intravenosa (perfusion intravenosa lenta, 30-60 minutos). No se debe administrar por via

intravenosa directa.

Amikacina ION no debe mezclarse fisicamente con otras drogas, pero podra ser administrada independientemente segtn la dosis y ruta

recomendada.

Sobredosificacion.

Los sintomas mas isticos de la sobredosificacion de ami
insuficiencia renal y pardlisis respiratoria.

Tratamiento: Tratamiento de sostén. No se recomienda el empleo de diuréticos, especialmente deltipo de la furosemida, ya que podria agravar el
proceso de insuficiencia renal. En caso de bloqueo neuromuscular intenso, puede ser Util la administracion intravenosa de sales de calcio,
aunque puede ser precisa la ventilacio anica. Aunque la ilisis puede ayudar a eliminar el exceso de antibiético de la sangre, resulta
al menos tan il la inistracion de icilina o ti (12-20 g/dia, iv), ya que estas penicilinas inactivan in vivo a los antibiéticos
aminoglucésidos. También pueden reducirse los niveles de farmaco por medio de hemofiltracion arteriovenosa continua. En neonatos puede
considerarse la posibilidad de transfusion exsanguinea.

Antela idad de una ificacion comunicarse con el Centro de Atencion y Asesoramiento Toxicolgico (CIAT) tel. 1722.

son la aparicion de sordera y/o alteraciones del equilibrio,

Presentaciones.

AMIKACINA ION 500: Envase conteniendo 1 ampolla de 2 mL. Envase mutual conteniendo 100 ampollas de 2 mL.
AMIKACINAION 100: Envase conteniendo 1 ampolla de 2 mL. Envase mutual conteniendo 100 ampollas de 2 mL.
Conservacion.

Conservaratemperatura ambiente (15-30) °C en su envase original.
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