PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Merkacin 500 mg/2ml solutie injectabila
Amikacina

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect, inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

— Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

— Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata 1n acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este MERKACIN si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sd luati MERKACIN
3. Cum sa utilizati MERKACIN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza MERKACIN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este MERKACIN si pentru ce se utilizeaza

MERKACIN este un antibiotic, care contine in calitate de substanta activa amikacina sulfat,
care apartine unui grup de medicamente numite "aminoglicozide". Amikacina omoara
bacteriile, care cauzeaza unele infectii.

MERKACIN este utilizat pentru tratamentul infectiilor severe, cauzate de bacterii sensibile la
amikacina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa lnati MERKACIN

Nu utilizati MERKACIN:

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la amikacina sau alte componente ale medicamentului
(enumerate la pct. 6);

— daca anterior ati avut alergie sau reactii toxice grave la antibiotice din grupa
aminoglicozidelor;

— daca suferiti de o afectiune numitd miastenia gravis (slabiciune severa a anumitor muschi
ale corpului).

Spuneti-1 medicului dumneavoastra daca oricare dintre cele de mai sus se aplica
dumneavoastra Tnainte de a utiliza acest medicament.

Atentionari si precautii

Inainte si administrati MERKACIN, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Aveti grija deosebita cand vi se va administra MERKACIN:

— daca aveti probleme cu rinichii;

— daca aveti dificultati de auz sau tinitus (zgomote in urechi);

— daca ati prezentat in trecut semne de alergie la oricare dintre antibiotice aminoglicozidice;



— daca dumneavoastra sau membrii familiei dumneavoastra aveti o boald asociatd cu mutatii
mitocondriale (o afectiune geneticd) sau v-ati pierdut auzul din cauza medicamentelor
antibiotice, este recomandat sa informati medicul sau farmacistul inainte de a lua
aminoglicozide; anumite mutatii mitocondriale pot mari riscul de pierdere a auzului In
asociere cu acest medicament. Medicul dumneavoastra va poate recomanda efectuarea
unor teste genetice inainte de administrarea MERKACIN;

— daca cunoasteti ca aveti alergie la sulfiti.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca oricare dintre cele de mai sus se aplica
dumneavoastra Tnainte de a utiliza acest medicament.

Copii
MERKACIN trebuie utilizatd cu prudenta la prematuri si nou-nascuti.

MERKACIN impreuna cu alte medicamente

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

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale, daca utilizati

oricare dintre urmatoarele medicamente:

— diuretice (utilizate pentru eliminarea apei din organism) precum furosemidul si acidul
etacrinic;

— alte antibiotice care va pot afecta rinichii, auzul sau echilibrul;

— anestezice sau medicamente pentru relaxare musculard;

— indometacinad (un medicament antiinflamator);

— alte antibiotice numite beta-lactamice precum peniciline sau cefalosporine;

— bifosfinati (medicamente utilizate pentru a trata perderea masei osoase);

— vitamina B1 (tiamina)

— compusi de platina utilizati in chimioterapie, cum ar fi cisplatina.

Daca in prezent utilizati medicamente cu prescriptie sau fara prescriptie medicala, sau ati
utilizat recent, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Medicul dumneavoastrad va evalua beneficiul tratamentului dumneavoastra cu MERKACIN
in raport cu riscul la care este expus copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati vreo reactie adversa (de exemplu
ameteli) care va poate reduce capacitatea de a face acest lucru.

MERKACIN contine metabisulfit de sodiu. Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate
grave si bronhospasm.

MERKACIN contine 14,69 mg de sodiu per flacon de 2 ml, echivalent cu 0,73% din doza
zilnicd maxima recomandata de OMS de 2 g de sodiu pentru un adult.



3. Cum sa utilizati MERKACIN

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament este de obicei injectat Intr-un muschi. De asemenea, poate fi administrat
intr-o vena, fie ca injectie, fie (dupa diluare) sub forma de perfuzie (picurare).

MERKACIN poate fi administrat si in peritoneu (cavitatea abdominald) in timpul interventiei
chirurgicale si poate fi utilizat pentru a spéla cavitatile abceselor, cavitatea pulmonara si
cavitdtile creierului.

Medicul dumneavoastra se va asigura ca sunteti bine hidratat Tnainte si In timpul
tratamentului.

Doze
Medicul dumneavoastrd va determina doza corectd de amikacina pentru dumneavoastra si cat
de des trebuie administratd. Acest lucru poate necesita analize de sange inainte de tratament.

Doza va depinde de varsta dumneavoastra, de infectia pe care o aveti, de cat de bine
functioneaza rinichii dumneavoastrd, dacd aveti auz slab si de orice alte medicamente pe care
le luati.

De obicei, vi se va administra de doud sau trei ori pe zi, timp de pana la 10 zile.

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: doza uzuala este de 15 mg pe kg pe zi, care se
administreaza ca o singura doza sau divizatd in doud doze egale de 7,5 mg pe kg administrate
la fiecare 12 ore. Doza totala nu trebuie sa depaseasca 1,5 g. Cand medicamentul este
administrat Intr-o vena, acesta este de obicei administrat pe o perioada de 30 pana la 60 de
minute.

Copii cu varsta intre 4 siptamani si 12 ani: Doza uzuala este de 15 — 20 mg pe kg greutate
corporald o data pe zi sau divizatd in doud doze egale de 7,5 mg pe kg, care se administreaza
la fiecare 12 ore.

Nou-nascuti: doza initiald este de 10 mg pe kg de greutate corporald, urmata de 7,5 mg pe kg
la fiecare 12 ore.

Nou-niascuti prematur: doza recomandata la copiii prematuri este de 7,5 mg pe kg la fiecare
12 ore.

In timpul tratamentului, s-ar putea s fiti supus unor analize de sange si si vi se solicite sa
furnizati mostre de urind. Este posibil sa aveti si teste de auz Inainte si in timpul tratamentului
pentru a depista semne de reactii adverse. Medicul dumneavoastra va poate modifica doza in
functie de rezultatele acestor teste.

Daca uitati sa administrati MERKACIN

Daca omiteti o injectie, trebuie s o administrati cat mai curand posibil. Cu toate acestea,
daca este aproape timpul sd vi se administreze urmatoarea doza, sariti peste doza omisa. Nu
trebuie sa vi se administreze o doza dubla (doua injectii in acelasi timp) pentru a compensa
doza omisa.

Daca ati administrat MERKACIN mai mult decit trebuie



Acest medicament va va fi administrat intr-un spital, sub supravegherea unui medic. Este
putin probabil sa vi se administreze prea mult sau prea putin, totusi, spuneti medicului
dumneavoastra sau asistentei daca aveti neclaritati.

In caz de supradozaj pot aparea urmitoarele simptome: tiuit in urechi, sciaderea auzului,
eruptii cutanate, dureri de cap, ameteli, febra, senzatia de amortire si furnicaturi, tulburari de
urinare, dificultati de respiratie.

Daca incetati sa administrati MERKACIN

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

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.

4. Reactii adverse posibile

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

Daca apar aceste reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat
spital:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):

— zgomote in urechi sau pierderea auzului dumneavoastra;

— scdderea cantitatii de urina pe care o produceti.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):

— reactie alergica severa - puteti prezenta o eruptie cutanatd brusca cu mancarime (urticarie),
umflare a mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului (care poate
provoca dificultéti la Inghitire sau la respiratie) si puteti simti o satre de lesin;

— paralizii,

— surditate;

— pierderea brusca a respiratiei;

— insuficienta renala severa.

Acestea sunt reactii adverse grave. Este posibil sd aveti nevoie de Ingrijiri medicale urgente.

Daca se intdmpla oricare dintre urmatoarele, spuneti medicului dumneavoastra cat mai curand
posibil:

Mai putin frecvente (pot afecta 1 din 100 de persoane):

— eruptie cutanata;

— greata, voma;

— o dezvoltare excesiva de bacterii sau fungi care sunt rezistente la amikacina.

Rare (pot afecta 1 din 1000 de persoane):

— cantitate neobisnuit de scazuta de globule rosii in sange (anemie) sau cantitate excesiva de
globule albe cunoscuta sub numele de eozinofile din sange (eozinofilie);

— niveluri scazute de magneziu in sange;



— tremor, furnicaturi anormale sau senzatie de intepaturi (parestezie), cefalee, tulburari de
echilibru;

— ameteli sau vertij (senzatie de Invartire);

— scaderea tensiunii arteriale;

— mancarime, urticarie;

— dureri articulare, spasme musculare;

— cresterea creatininei si azotului rezidual in sange;

— aparitia albuminei, globulelor rosii si albe Tn urina;
— febra.

MERKACIN poate duce la modificari ale functiei renale. Medicul dumneavoastra poate
preleva mostre de sange si urind pentru a monitoriza modificari, cum ar fi cresterea nivelului
de creatinina sau azot in sdnge si proteine sau globule rosii/albe din urina. De asemenea,
medicul dumneavoastra va poate cere sa faceti teste de auz.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie
adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice 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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza MERKACIN

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati MERKACIN dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MERKACIN

Substanta activa este amikacina. Fiecare flacon (2 ml) contine amikacina (sub forma de
sulfat) 500 mg;

Celelalte componente sunt: citrat de sodiu dihidrat, metabisulfit de sodiu, acid sulthidric, apa
pentru injectii.

Cum arata MERKACIN si continutul ambalajului
MERKACIN se prezinta sub forma de solutie transparenta, incolorad pana la galben pal.



Ambalaj

Cate 2 ml solutie injectabild in facon din sticla incolora de tip I, acoperit cu dop din cauciuc
bromobutilic fixat cu capac din aluminiu tip flip-off.

Cate 1 sau 10 flacoane impreuna cu prospectul pentru pacient sunt plasate in cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block II), Tbilisi
Fabricantul

World Medicine Ilag San. ve Tic. A.S., Turcia

COSB G.O. Paga Mah. 6. Cad. No: 30 Cerkezkoy/Tekirdag.

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2029

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



