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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

BIKLIN 500 mg — Stechampullen
Wirkstoff: Amikacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor mit der Anwendung
dieses Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist BIKLIN und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von BIKLIN beachten?
Wie ist BIKLIN anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist BIKLIN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN o e

1.  Was ist BIKLIN und wofiir wird es angewendet?

BIKLIN ist ein Antibiotikum, das zur Behandlung schwerwiegender Infektionen verwendet wird.
Anwendungsgebiete sind Infektionen der Atemwege und der Lunge, des Harn- und
Geschlechtstraktes, des Magen- und Darmtraktes, der Haut und des Weichteilgewebes,
infektionsgefdhrdete Verbrennungen sowie Herzinnenhaut- (Endocarditis) und Bauchfellentziindung
(Peritonitis), Knochenmarksentziindung und Allgemeininfektion des Korpers (Sepsis).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BIKLIN beachten?

BIKLIN darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Amikacin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn Sie gegen andere Aminoglykosid-Antibiotika allergisch sind,

— wenn Sie an Bronchialasthma mit einer bekannten Sulfit-Uberempfindlichkeit leiden.

Wenn eine der genannten Bedingungen auf Sie zutrifft, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor BIKLIN angewendet

wird, besonders

— wenn Sie bereits an einer Nierenfunktionsstorung, neuromuskuldren Erkrankung (Myasthenia
gravis, Morbus Parkinson) oder Schadigung des Innenohres leiden.

— wenn Sie gerade mit einem Aminoglykosid behandelt wurden.

— wenn Sie unter Asthma leiden.

— wenn Sie unter einer Sulfitiiberempfindlichkeit leiden.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung und bei Patienten, die hohe Dosen oder eine langerfristige

Therapie erhalten, ist das Risiko einer aminoglykosid-induzierten Gehorschidigung und

Nierenschadigung erhoht. Bei der Behandlung von Friih- und Neugeborenen ist besondere Vorsicht

erforderlich.
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Ihr Arzt wird wéhrend der Behandlung moéglicherweise den Wirkstoffspiegel von BIKLIN in Threm
Blut messen und gegebenenfalls Ihre Blut-, Leber- und Nierenwerte sowie ihre Hor- und
Gleichgewichtsfunktion testen.

Anwendung von BIKLIN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal wenn Sie andere Arzneimittel
einnechmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger und/oder aufeinanderfolgender Gabe von nerven-, nieren- oder gehorschadigenden
Substanzen, wie Cephalosporinen, Polymyxinen, Amphotericin B, Cyclosporin, Tacrolimus,
Bacitracin, Viomycin, Colistin, Vancomycin, Etacrynsdure, Furosemid, anderen Aminoglykosiden
oder Zytostatika, kann es zu einer Verstarkung der toxischen Wirkungen kommen.

Weitere Toxizitétsrisiken sind fortgeschrittenes Alter und Fliissigkeitsmangel.

Es besteht ein erhohtes Risiko fiir Nephrotoxizitdt und mogliche Ototoxizitdt, wenn Aminoglykoside
gleichzeitig mit Platinverbindungen verabreicht werden.

Die Gefahr des Auftretens von L&hmungserscheinungen und Atemldhmung (neuromuskulére
Blockade) wird durch Inhalationsnarkotika (z.B. Ather, Halothan), Muskelrelaxantien bzw.
curareartige Arzneimittel, Procainamid oder durch Transfusionen mit citrathiltigem Blut verstirkt.

Beta-Laktam-Antibiotika (Penicilline, Cephalosporine) konnen die Wirkung von Aminoglykosiden
beeintrachtigen (bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion).

Bei gemeinsamer Verabreichung von Aminoglykosiden mit Bisphosphonaten besteht ein erhdhtes
Hypokalzémierisiko (geringer Kalziumspiegel im Blut).

Amikacin kann die Wirkung von begleitend verabreichtem Thiamin (Vitamin B1) beeintrachtigen.

Indomethazin kann bei Neugeborenen die Amikacin-Plasmakonzentration erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie sofort IThren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein, da
BIKLIN wihrend einer Schwangerschaft nur unter strengster Indikationsstellung verabreicht werden
darf.

Stillzeit

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie stillen. Da nicht bekannt ist, ob Amikacin in die Muttermilch
ausgeschieden wird, muss diese, wenn eine Therapie mit Amikacin fiir notwendig befunden wird,
abgepumpt und verworfen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch das Auftreten von Nebenwirkungen kann gegebenenfalls die Fédhigkeit zum Fiihren von
Fahrzeugen und zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt werden.
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BIKLIN enthiilt Sulfit (Natriummetabisulfit) und Natrium

Natriummetabisulfit kann in seltenen Féllen bei empfindlichen Personen schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBflich anaphylaktischer Symptome und lebensbedrohende
Bronchialkrampfe hervorrufen.

Sulfit-Uberempfindlichkeit tritt allgemein selten auf und ist hdufiger bei Asthmatikern als bei
Nichtasthmatikern. Die Sulfit-Uberempfindlichkeit ist bei der allgemeinen Bevélkerung selten und
wahrscheinlich gering.

Hinweis fiir Patienten, die eine natriumarme Diét einhalten miissen:
BIKLIN enthélt weniger als 1 mmol Natrium pro Durchstechflasche, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei.

3. Wie ist BIKLIN anzuwenden?

Zur intramuskuldren Anwendung oder intravendsen Anwendung nach Verdiinnen.

BIKLIN wird iiblicherweise 2-3 mal téglich intramuskuldr oder intravends verabreicht.
Die Dosis von BIKLIN wird von Threm Arzt in Abhingigkeit der Schwere lhrer Infektion, der
Empfindlichkeit der Erreger, Ihrer Nierenfunktion, Ihrem Alter und Ihrem Korpergewicht angepasst.

Die Behandlungsdauer betriagt im Allgemeinen 7-10 Tage.

Wenn eine groflere Menge von BIKLIN angewendet wurde, als vorgesehen,

informieren Sie einen Arzt.

Vordergriindige Gefahr bei Uberdosierung ist eine mdglicherweise nieren-, gehdr- und
nervenschidigende Wirkung (neuromuskulédre Blockade).

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal: Weitere Informationen zur Uberdosierung finden Sie am
Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Héaufigkeit wird wie folgt eingeteilt:

Hiiufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten): Ohrensausen, Horschwéche,
Innenohr-Schiadigung, Nierenschiddigung, verminderte Harnausscheidung, Erhohung des
Serumkreatinins (Stoffwechselprodukt, das zur Messung der Nierenfunktion verwendet wird),
Ausscheidung des Eiweilistoffes Albumin im Harn, erhohte Konzentration stickstoffhéltiger
Eiweiprodukte im Blut, rote und/oder weile Blutkdrperchen im Urin, Zellen im Urin

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten): Schwer behandelbare
Infektionen, Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlag

Selten (weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten): Verminderte Anzahl roter
Blutkoérperchen, Erhdhung einer Untergruppe der weillen Blutzellen, Mangel an bestimmten weiflen
Blutkorperchen, starke Verminderung der Blutpléttchen, erniedrigter Magnesiumspiegel im Blut,
Zittern, Empfindungsstérungen, Kopfschmerzen, Gleichgewichtsstérungen, Blindheit, krankhafte
Veranderungen im Bereich der Netzhaut, niedriger Blutdruck, Venenentziindung, Juckreiz,
Nesselausschlag, Gelenksschmerzen, Muskelzuckungen, Fieber, Verinderungen der Leberwerte,
beschleunigter Puls, Entziindung des Herzmuskels
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar): allergische
(Uberempfindlichkeits-) Reaktion (teilweise schwer bis hin zum allergischen Schock),
Lahmungserscheinungen, Taubheit bzw. Taubheitsgefiihl, Atemstillstand, Atemnot durch Verengung
der Atemwege, akutes Nierenversagen, Schmerzen an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
5.  Wieist BIKLIN aufzubewahren?

Nicht tiber 30°C lagern.
In der Originalverpackung (Durchstechflaschen im Umkarton) aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Dieses Arzneimittel darf nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach ,,Verw.(endbar) bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Zur einmaligen Entnahme bestimmt. Restmengen sind zu verwerfen.

Nach Verdiinnung:
Die Infusionsldsung ist unmittelbar nach Verdiinnung zu verabreichen.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was BIKLIN enthilt

—  Der Wirkstoff ist: Amikacin (als Sulfat).

1 Durchstechflasche zu 2 ml Losung enthdlt 500 mg Amikacin (als Sulfat).
Die sonstigen Bestandteile sind: Natriummetabisulfit E223 (entsprechend 8,90 mg SO,),
Natriumcitrat, verdiinnte Schwefelsdure und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie BIKLIN aussieht und Inhalt der Packung

Injektionslosung bzw. Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung (pH-Wert 3,5 — 5,5).

Waissrige, klare und farblose bis hochstens schwach gelb gefiarbte Losung in farblosen
Durchstechflaschen zu je 2 ml.
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Packungsgrofen:
5x2ml 25x2ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb GesmbH, 1200 Wien, Osterreich

Hersteller
Bristol-Myers Squibb, Anagni, Italien

Z.Nr.: 16.300

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2013.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung

Vordergriindige Gefahr bei Uberdosierung ist eine potenziell nephro-, oto- und neurotoxische
(neuromuskulidre Blockade) Wirkung. Eine neuromuskuldre Blockade mit Atemldhmung ist
entsprechend zu behandeln, inklusive der Gabe von Kalzium in ionisierter Form (z.B. als Gluconat
oder Lactobionat in 10-20%iger Losung) (siche Abschnitt 4.4 ,,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung). Bei Uberdosierung oder toxischen Reaktionen kann
Amikacin sowohl durch Peritoneal-, als auch durch Hémodialyse entfernt werden. Fortlaufende
arteriovendse Héamofiltration fiihrt ebenfalls zu einer Reduktion von Amikacin. Bei Neugeborenen
kann eine Austauschtransfusion in Betracht gezogen werden.
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