Bipacksedel: Information till patienten

Biklin 250 mg/ml injektionsvatska
amikacin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:
Vad Biklin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Biklin

Hur du anvander Biklin

Eventuella biverkningar

Hur Biklin ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Biklin &r och vad det anvands for

Biklin &r ett antibiotikum som tillhér gruppen aminoglykosider och &r endast avsett for sjukhusbruk.
Officiella anvisningar géllande antibakteriella substanser bor beaktas under ldkemedlets anvéndning.

Biklin &r bakteriedédande. Biklin anvénds vid behandling av

allvarliga infektioner utgangna fran lungor, urinvagar eller tarm, vid infektioner i buken eller bukhalan, vid
inflammation i hjartats klaffar (endokardit) och vid behandling av infektioner hos patienter med onormalt lagt
antal vita blodkroppar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Biklin

Anvand inte Biklin

- omdu é&r allergisk mot amikacin, nagon annan aminoglykosid eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har fatt andra allvarliga reaktioner av nagon annan aminoglykosid

Varningar och forsiktighetsmatt

Tala med l&kare innan du anvéander Biklin

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har nedsatt horsel

- om du har skada i innerdrat

- om du har balansrubbningar

- omdu dr aldre

- om du lider av uttorkning

- om du har en muskelsjukdom, t.ex. Parkinsons sjukdom

- om du far samtidigt anestetika (narkosmedel), neuromuskulart blockerande medel (sasom
suxameton, decameton, atrakurium, rokuron eller vekuronium) eller en stor blodtransfusion (dar citrat &r

tillsatt)



- omdu ar gravid eller ammar
- om patienten ar ett fortidigt fott- eller nyfott barn kan utsondringen av detta lakemedel vara
nedsatt pa grund av att njurfunktionen inte ar fardigutvecklad

Andra lakemedel och Biklin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan
tdnkas anvanda andra lakemedel.

Biklin ska inte anvandas samtidigt med sadana lakemedel som kan vara giftiga for

innerdrat eller for njurna, for att denna verkan kan forstarkas. Cefalosporin som ges samtidigt med
Biklin kan 6ka pa njurtoxiciteten. Biklin som ges med penicillin eller cefalosporin via andra
administreringsvagar kan minska pa preparatets effekt. Indometacin kan 6ka plasmanivan av amikacin
hos nyfodda.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kann vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta lakemedel. Lakemedlets sakerhet hos gravida kvinnor har inte

bekraftats och darfor ska Biklin anvandas under graviditet endast da det &r absolut nédvéndigt.

Behandlingen bor ske under lakarévervakning.

Man vet inte om amikacin passerar 6ver i modersmjélk. Amning rekommenderas inte under Biklinbehandlingen.
Tala darfér med lakaren om amningen eller behandlingen bér avbrytas.

Karformaga och anvandning av maskiner
Om du drabbas av biverkningar sdsom yrsel, var sarskilt forsiktig vid bilkorning eller anvanding av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som kréver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns
i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Biklin

Biklin &r endast avsett for sjukhusbruk. Biklin tillhandahalls som injektionsvatska.

Din l&kare bestammer vilken dos som &r lamplig for dig. Dosen anpassas individuellt enligt vikt och
njurfunktion.

Hur Biklin ges
Biklin ges vanligtvis som en injektion i en muskel. Vid allvarliga infektioner eller om injektion i en
muskel inte & mojlig kan Biklin ges som intravends infusion under 30-60 minuter.

Anvandning for barn och tonaringar
Till barn ges I6sningen normalt som infusion under 30-60 minuter och till spddbarn under 1-2 timmar.

Om du fatt for stor méngd av Biklin
Om du tror att du fatt for stor mangd av Biklin, kontakta ldkare. Lakaren 6vervakar om eventuella
biverkningssymptom upptrédder och om nédvandigt behandlas dessa.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver
inte fa dem.

Vanliga (mer an 1 patient av 100): Paverkan pa inner6rat med illamaende, yrsel, 6kad proteinmangd i urinen,
Okad méngd urindmne.

Mindre vanliga (mindre &n 1 patient i 100): Superinfektioner orsakade av resistenta bakterier eller
jastsvampar eller invadering av dessa, illamaende, krakningar, forhojda levervarden, utslag.

Sallsynta (mindre an 1 patient av 1000): Blodbrist (anemi), férhojt antal vita blodkroppar (eosinofili), lagt antal
vita blodkroppar (leukopeni), lagt antal blodplattar (trombocytopeni), minskning av magnesium i blodet, darrning,
kénselstorningar (parestesi), huvudvérk, balansrubbning, blindhet, nathinneinfarkt,

tinnitus, horselnedsattning, minskning av blodtrycket, klada, nasselutslag, ledvark, muskelryckningar,

minskning av urinvolym, forekomst av protein i urin, serumkreatininstegring, 6kning av kvdve i blodet, roda eller
vita blodkroppar i urin, feber.

Okand frekvens: Allergisk reaktion, dverkanslighet, akut muskelparalys, dovhet, nedsatt horsel,
andningsstillestand (apné), kramp i luftvagarnas muskulatur, akut njursvikt, njursjukdom, cylinderceller
i urin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Biklin ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter tillsats till infusionsvatskor &ar Biklin hallbart 12 timmar i rumstemperatur.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr amikacinsulfat. 1 ml injektionsvétska innehaller 250 mg amikacin.

- Ovriga innehdllsamnen (hjalpamnen) ar natriumvatesulfit, natriumcitrat, svavelsyra och vatten for
injektionsvétskor.


http://www.lakemedelsverket.se

Biklin skall inte blandas i infusionsldshing med andra ldkemedel.
Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsflaskor av glas med Klar, farglds injektionsvétska.
Forpackningar om 5x2 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
VIANEX S.A.

8, Varibobi Street

Nea Erythraia, 14671 Kifisia

Grekland

Tillverkare
VIANEX S.A. - Plant A’

144 51 Metamorfosi, Attica,
Grekland

Denna bipacksedel andrades senast den 2024-01-17



