LIRE CE POUR UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE DE VOTRE MEDICAMENT
INFORMATIONS SUR LE MEDICAMENT DU PATIENT

P'INJECTION DE SULFATE D'AMIKACINE USP
Amikacin Sulfate
250 mg / mL

Lisez attentivement ce avant de commencer a prendre Amikacine Sulfate Injection USP et chaque fois
gue vous obtenez une recharge. Ce feuillet est un résumé et ne vous dira pas tout sur ce médicament.
Parlez a votre professionnel de la santé au sujet de votre condition médicale et le traitement et demandez
s'il ya des nouvelles informations sur I'injection de Sulfate Amikacine USP.

Qu'est-ce que I'injection de sulfate amikacine USP utilisé pour?

L'injection de sulfate de amikacine USP est utilisée pour traiter certaines infections bactériennes graves:
. du nez, de la gorge, de la poitrine et des poumons (voies respiratoires)

dans le sang

des articulations et des os

des reins et de la vessie urinaire (voies urinaires)

de la paroi de I'abdomen (péritonéale)

des tissus mous

Les médicaments antibactériens comme l'injection de sulfate amikacine USP traiter seulement les
infections bactériennes. Ils ne traitent pas les infections virales. Bien que vous pouvez vous sentir mieux
tot dans le traitement, I'injection de sulfate amikacine USP devrait étre utilisé exactement comme indique.
L'utilisation abusive ou la surutilisation de I'injection de sulfate de amikacine USP pourrait conduire a la
croissance des bactéries qui ne seront pas tuées par l'injection de sulfate de amikacine USP (résistance).
Cela signifie que I'injection de sulfate amikacine USP peut ne pas fonctionner pour vous dans l'avenir.

Comment fonctionne I'injection de sulfate amikacine USP?
L'injection de sulfate de amikacine USP est un antibiotique. 1l fonctionne en tuant ou en ralentissant la
croissance de certains types de bactéries qui causent l'infection.

Quels sont les ingrédients de I'injection de sulfate amikacine USP?

Ingrédient médicinal: amikacine comme sulfate de amikacine.

Ingrédients non médicinaux: métabisulfite de sodium, citrate de sodium dihydrate, acide sulfurique pour
ajuster le pH et I'eau pour l'injection.

L'injection de sulfate d'amikacine USP vient sous les formes posologiques suivantes:
L'injection de sulfate de amikacine USP est une solution aqueuse stérile contenant 250 mg/mL de
amikacine comme sulfate de amikacine.

Ne pas utiliser I'injection de sulfate amikacine USP si vous:

e vous étes allergique a amikacine ou tout autre ingrédient dans le médicament (voir quels sont les ingrédients
dans amikacine sulfate d'injection USP)

e vous étes sensible ou allergique a d'autres aminoglycosides

Pour aider a éviter les effets secondaires et assurer une utilisation appropriée, parlez a votre
professionnel de la santé avant de prendre amikacine sulfate injection USP. Parlez des conditions
de santé ou des problémes que vous pourriez avoir, y Compris si vous:

e ont été ou sont traités avec d'autres aminoglycosides.



ont des allergies de drogue.

ont des problémes rénaux.

avoir des problemes d'ouie ou d'équilibre.

ont la myasthénie (une condition musculaire) ou la maladie de Parkinson.
sont enceintes ou prévoient de devenir enceintes.

allaitez ou prévoyez diallaiter.

avoir de l'asthme.

ont une sensibilité au sulfite.

Autres avertissements que vous devriez connaitre:

e L'injection de sulfate de amikacine USP et d'autres aminoglycosides similaires ont été connus pour
causer des problémes d'audition et d'équilibre (ototoxicité) et des problémes rénaux (néphrotoxicité).
Votre médecin vous observera attentivement pour les signes d'avertissement de ces événements apres
vous avoir donné amikacine sulfate injection USP.

e Votre médecin peut surveiller le niveau de sulfate de amikacine dans votre sang par des tests
sanguins, surtout si vous prenez, ou ont pris dans le passé récent, certains médicaments qui peuvent
interagir avec l'injection de sulfate amikacine USP.

e  Lasécurité pour les périodes de traitement de plus de 14 jours n'a pas été établie.

e L'injection de sulfate de amikacine USP, comme beaucoup d'antibiotiques, peut causer la colite de
Clostridium difficile (inflammation intestinale causée par une infection bactérienne). Si vous
rencontrez des symptomes tels que la diarrhée sévére (sanglante ou aqueuse) avec ou sans fievre,
douleurs abdominales, ou la tendresse, vous pouvez avoir la colite Clostridium difficile
(inflammation intestinale). Si cela se produit, cessez de prendre amikacine sulfate injection USP et
contactez votre médecin tout de suite.

Parlez a votre professionnel de la santé de tous les médicaments que vous prenez, y compris les
médicaments, les vitamines, les minéraux, les suppléments naturels ou les médicaments alternatifs.

Les éléments suivants peuvent interagir avec l'injection de sulfate amikacine USP:

e D'autres antibiotigues comme dautres Aminoglycosides (par ex. gentamicine, néomycine,
streptomycine, tobramycine), céphalosporines, clindamycine, Imipenem, polymixine B, bacitracine,
céphaloridine, coliste, paromomycine, pénicillines et vancomycine.

Amphotéricine B, un médicament utilisé pour traiter les infections fongiques graves.

Médicaments anti-cancéreux, tells que le cisplatine.

Diurétiques puissants, tels que I'acide éthacrynique, le furosémide et le mannitol.

Agents de blocage neuromusculaire (relaxants musculaires tels que tubocurarine, succinylcholine et
decamethonium)

Agents anesthésiques tels que ceux utilisés pendant la chirurgie.

e  Tout médicament pouvant causer des problémes de rein ou d'ouie.

Comment prendre I'injection de sulfate amikacine USP:
I'injection de sulfate amikacine USP vous sera donnée par un professionnel de la santé soit comme une
injection dans un muscle ou d'injection dans une veine a un hépital ou un milieu clinique.

Dose habituelle:

Votre médecin décidera de la dose qui vous convient en fonction de votre age, de votre poids et d'autres
facteurs. Si vous avez des problémes rénaux, votre médecin peut ajuster le calendrier de dosage pour vous
convenir.

La dose habituelle d'injection de sulfate de amikacine USP est de 7,5 mg/kg de poids corporel, administré
toutes les 12 heures, pour une dose quotidienne totale de 15 mg/kg de poids corporel, sur une période
allant jusqu'a 10 jours.



Surdosage:

Si vous pensez avoir recu trop d'injection de sulfate amikacine USP, contactez immédiatement votre

professionnel de la santé, le service d'urgence de I'n6pital ou le Centre régional de lutte contre le poison, méme s'il

n'y a pas de symptémes

Dose manquée:

L'injection de sulfate amikacine USP est administrée par un professionnel de la santé. Si vous pensez

avoir manqué une dose, parlez-en & votre professionnel de la santé.

Quiels sont les effets secondaires possibles de I'utilisation de I'injection de sulfate amikacine USP?

Ce ne sont pas tous les effets secondaires possibles que vous pouvez ressentir lors de la prise de I"'USP
amikacine sulfate injection. Si vous rencontrez des effets secondaires qui ne figurent pas ici, contactez

votre professionnel de la santé.

Les effets secondaires peuvent comprendre:

éruption cutanée
nausées VVomissements

difficulté a respire

mal de téte

douleur au site d'injection
fievre

hypotension

anémie

tremblement

douleur articulaire

réaction allergique, comme l'urticaire

Effets secondaires graves et ce qu'il faut faire a leur sujet

Symptéme/effet

Parlez a votre professionnel de la santé

Seulement en cas Dans tous les cass
de graves

Cessez de prendre la
drogue et obtenez
I'aide médicale
immeédiate

COMMUN

Problémes rénaux: le sang dans
I'urine, le changement dans la
fréquence de la miction ou la
quantité d'urine, la faiblesse, la
difficulté avec la respiration, la
somnolence, la soif augmentée, la
perte d'appétit, la nausée, les
vomissements, la rétention de
liquide causant le gonflement des
jambes, des chevilles ou des pieds

Problemes auditifs: troubles
auditifs ou auditifs avec ou sans
sonnerie dans les oreilles,
rugissant dans les oreilles,
étourdissements

FREQUENCE INCONNUE
Problémes du systéme nerveux:




engourdissement, picotements de
la peau, secousses musculaires,
convulsions, convulsions,
difficultés respiratoires

Réaction allergique grave
(Hypersensibilité): gonflement
du visage, des levres, de la langue
ou de la gorge, des difficultés a N
respirer ou a avaler,
démangeaisons, urticaire,
éruption cutanée avec ou sans
ampoules ou écaillé
Problémes d'oreille interne: N
perte d'équilibre, étourdissements
ou étourdissements, sensation de
filage, sensation de mouvement
constant de soi ou
d'environnement

Colite Clostridium difficile
(inflammation intestinale):
diarrhée sévere (sanglante ou N
aqueuse) avec ou sans fiévre,
douleurs abdominales ou

tendresse

Diminution des plaquettes: N
ecchymoses, saignements, fatigue

et faiblesse

Diminution des globules blancs: N

infections, fatigue, fievre,
douleurs, douleurs et symptomes
grippaux

Si vous avez un symptdéme génant ou un effet secondaire qui n'est pas répertorié ici ou devient assez
mauvais pour interférer avec vos activités quotidiennes, parlez a votre professionnel de la santé.

DECLARATION DES EFFETS SECONDAIRES PRESUMES

Vous pouvez signaler tout effet secondaire présumé associé a I'utilisation de produits de santé & Health
Canada par:

o Visiter la page Web sur la déclaration des réactions indésirables (https://www.canada.ca/en/health-
canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting.html) pour plus
d'informations sur la fagcon de signaler en ligne, par la poste ou par télécopieur; Ou

o Appel sans frais au 1-866-234-2345.

NOTE: Contactez votre professionnel de la santé si vous avez besoin d'informations sur la fagcon de gérer
vos effets secondaires. Le programme Canada Vigilance ne fournit pas de conseils médicaux.

Stockage:

Les flacons USP a injection de sulfate d’amikacine doivent étre protégés de la lumiére et
stockés a 15 ° C-30 ° C.

Gardez hors de portée et de vue des enfants.



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting.
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/medeffect-canada/adverse-reaction-reporting.

Si vous voulez plus d'informations sur I'injection de sulfate amikacine USP:

e  Parlez a votre professionnel de la santé

e Trouvez la monographie compléte du produit préparée pour les professionnels de la santé
et incluez cette information sur les médicaments du patient en visitant le site Web Health
Canada (https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-eng.jsp); le site Web du
fabricant www.marcanpharma.com, ou en appelant 1-855-627-2261.

Cette brochure a été préparée par Marcan Pharmaceuticals Inc. 2 Gurdwara Road, Suite #112,

Ottawa, Ontario, K2E 1A2.

Date de préparation: 20 septembre 2018.
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