
Pakkausse loste : Tie toa  pot ilaa lle  

BIKLIN® 250 mg/ml 
in jekt ioneste   

amikasiini   
 
Lue  tämä pakkausse loste  huolellisest i, ennen  kuin  alo ita t  lääkkeen  käyt tämisen , sillä  se  sisä ltää  sinu lle  tä rke itä t ie toja . 

− Säilytä tämä pakkausseloste . Voit  t a rvita  sitä  myöhemmin. 
− Jos sinu lla  on  kysyt tävää, käänny lääkärin, ap teekkihenkilökunnan  ta i sa iraanhoitajan  puoleen . 
− Tämä lääke  on määrä t ty vain sinu lle e ikä sitä  tule  an taa muiden  käyt töön. Se  voi aiheu t taa ha it taa  muille, va ikka he illä 

o lisikin samanlaise t  oiree t  ku in sinu lla. 
− Jos havait se t  hait tavaiku tuksia , käänny lääkärin, ap teekkihenkilökunnan  tai sa iraanhoitajan  puoleen, va ikka  kokemiasi 

ha it tavaiku tuksia  ei olisikaan  main it tu  tässä pakkausse losteessa . 
 
Tässä  pakkausse losteessa  kerro taan :  
1. Mitä  Biklin  on  ja  mih in sitä  käytetään   
2. Mitä  sinun on  t iede t tävä  ennen  ku in  käytä t  Biklin-

va lmiste t ta  
3. Miten  Biklin-va lmiste t ta käyte tään   
4. Mahdollise t  ha it tava iku tukse t   
5. Biklin-valmisteen sä ilyt täminen   
6. Pakkauksen  sisältö  ja  muuta  t ie toa  
 
1. Mitä  Biklin  on  ja  mih in  sitä  käyte tään 

Biklin  on  aminoglykosid ien ryhmään  kuuluva  an tibioo t t i ja  
se  on  ta rkoite t tu  käyte t täväksi a inoastaan  sairaa loissa . 
Valmisteen  käytössä  on  huomioitava  an tibakteeriaine iden 
käyt töä  koskevat  vira llise t  ohjee t . 
 
Biklin  estää  bakteerien  pro teiinisyn teesiä ja  vaiku t taa 
bakterisidisest i. Biklin-va lmiste t ta  käyte tään  mm. vaike iden 
gramnegatiivisten bakteerien , e rityisest i Pseudomonas-
bakteerin  aiheu t tamien  in fekt io iden  hoidossa . 
 
2. Mitä  sinun  on t iede t tävä  ennen  ku in  käytä t  

Biklin -va lmiste t ta   

Älä  käytä  Biklin-va lmiste t ta 
• jos o le t  a lle rg inen  amikasiin ille , jo llekin muulle 

aminoglykosidille  tai t ämän lääkkeen  jollekin 
muulle a ineelle  (lue te ltu  kohdassa  6) 

• jos ole t  aiemmin  saanut  muita  vakavia  reakt io ita 
josta in  muusta aminoglykosid ista  

• jos sinulla  on  todet tu Myasthenia  gravis 
(lihassa iraus) 

 
Varo itukse t  ja  varo to imet 

Keskuste le  lääkärin kanssa  ennen  kuin  käytä t  Biklin -
va lmiste t ta 

• jos sinulla on todet tu  munuaisten  vajaa to imin ta 
• jos kuulosi on  he iken tynyt 
• jos sinulla on sisäkorvavaurio 
• jos sinulla on tasapainohäiriöitä 
• jos o le t  iäkäs 
• jos kärsit  nestehukasta 
• jos sinulla  on  todettu  jokin lihassa iraus, esim. 

Parkinsonin  tau t i 

• jos saa t  samanaika isest i anestee t t ista  a ine t ta 
(nukutusa inee t ), hermolihasliitosta  sa lpaavaa 
a ine t ta  (ku ten  suksametonia , dekametonia, 
a t rakuriumia, rokuroniumia  tai vekuroniumia) tai 
suuren  verensiirron  (jossa  vereen  on lisä t ty 
sit raa t t ia ) 

• jos o le t  raskaana  ta i imetä t  
• jos po t ilas on  keskonen  tai vastasyntynyt , koska 

nä iden  ryhmien  po tilailla  munuaise t  eivä t  o le 
vielä  täydellisest i kehit tyneet  

 
Muut  lääkevalmistee t  ja  Biklin 

Kerro  lääkärille  tai ap teekkihenkilökunnalle, jos 
parhaillaan käytä t  t ai o le t  äske t tä in käyt tänyt  ta i saa ta t  
jou tua käyt tämään muita lääkkeitä . 
 
Biklin-valmiste t ta  e i saa  käyt tää  samaan  a ikaan  ta i 
perä t tä in  sella isten  lääkkeiden kanssa , jo tka  vo iva t  olla 
sisäkorva- ta i munuaismyrkyllisiä , koska kyseinen vaiku tus 
vo i tämän vuoksi vo imistua . Kefa losporiini voi Biklin-
va lmisteen  kanssa samanaika isest i annet tuna  lisä tä 
munuaismyrkyllisyyt tä . Biklin -va lmisteen an to pen isilliin in 
ta i kefa losporiinin  kanssa  myös eri an toreit t ien kau t ta  vo i 
vähentää  va lmisteen  tehoa . Indometasiini vo i nostaa 
amikasiinin  p ito isuu t ta  plasmassa  vastasyntyneillä. 
 
Raskaus ja  imetys 

Kysy lääkäriltä  neuvoa  ennen minkään  lääkkeen  käyt töä . 
Valmisteen tu rva llisuu t ta  raskaana  o levilla  na isilla  ei ole 
vahviste t tu ja siksi Biklin-va lmiste t ta  tulee  käyt tää 
raskauden  a ikana vain  sillo in  kun  se  on se lväst i t a rpeen  ja 
ho ito suorite taan lääkärin  va lvonnassa . 
 
Ei t iede tä , e rit tyykö amikasiin i äid inmaitoon. Biklin-ho idon 
a ikana  e i suositella  imet tämistä . Keskustele  sen  vuoksi 
lääkärin kanssa joko  imet tämisen tai ho idon 
keskeyt tämisestä . 
 
Ajaminen ja  koneiden käyt tö 

Biklin-valmisteen e i ole  oso itet tu  va iku t tavan a jokykyyn 
e ikä  kykyyn käyt tää  koneita. 
 
Biklin sisältää  na t riummetab isulfiit t ia  ja  na t riumia 



Tämä lääkevalmiste sisältää nat riummetab isulfiit t ia , joka 
vo i harvinaisissa tapauksissa  a iheu t taa vakavia 
yliherkkyysreaktio ita (vakavaa alle rgiaa) ja  b ronkospasmia 
(hengitysvaikeuksia). 
 
Tämä lääkevalmiste  sisä ltää  na t riumia. 
 
3. Miten  Biklin -va lmiste t ta  käyte tään 

Biklin  on  ta rko ite t tu käyte t täväksi a inoastaan sa iraa lo issa. 
 
Lääkäri määrää  sinulle  sop ivan annoksen , joka määrä tään 
yksilö llisest i pa inon  ja  munuaisten  toiminnan mukaan . 
 
Miten  Biklin annetaan 

Biklin  annetaan  tavallisest i injekt iona  lihakseen . Vakavissa 
in fekt ioissa  tai jos lihakseen  annet tava  in jektio  e i o le 
mahdollinen, valmiste vo idaan  an taa myös in fuusiona 
laskimoon 30–60 minuut in a ikana . 
 
Käyt tö lapsille  ja  nuorille 

Lapsille  liuos annetaan normaalist i in fuusiona  30–60 
minuutin  aikana  ja  imeväisikä isille  in fuusio annetaan 1–2 
tunnin  a ikana . 
 
Jos ole t  saanut  enemmän Biklin-valmiste t ta  kuin sinun 
p itä isi 

Jos o le t  saanut  enemmän Biklin-va lmiste t ta ku in  sinun 
p itä isi saada, o ta  yh teyt tä  lääkäriin. Lääkäri seuraa 
mahdollisest i esiin tyviä hait tava iku tuksia ja  ta rvit taessa 
ho itaa  n iiden a iheu t tamia  oire ita . 
 
Jos sinulla on kysyt tävää tämän lääkkeen  käytöstä, käänny 
lääkärin , ap teekkihenkilökunnan  tai sairaanhoita jan 
puoleen. 
 
4. Mahdollise t  ha it tava iku tukset  

Kuten  kaikki lääkkeet , t ämäkin  lääke  voi a iheu t taa 
ha it tavaiku tuksia . Kaikki eivä t  ku itenkaan n iitä  saa. 
 
Yle ise t  (yli 1 po t ilaa lla sadasta): Kuulon huononeminen, 
hu imaus, veren  urea typpipitoisuuden  kohoaminen. 
 
Melko  harvina ise t  (alle  yhdellä  po t ilaa lla  sadasta): 
Vastustuskykyisten bakteerien  ta i hiivasien ten  aiheu t tamat 
superinfektio t  t a i pesiytyminen, pahoinvoin ti, oksen te lu, 
iho t tuma. 
 
Harvinaise t  (a lle 1 po tilaa lla  tuhannesta): Anemia , 
eosinofilia , veren magnesiumvajaus, vap ina, tun toharhat  
(parestesia t ), päänsärky, tasapainohäiriö, sokeutuminen , 
verkkokalvon  in farkt i, t inn itus, huonokuuloisuus, 
verenpaineen  lasku , ku tina, nokkosihot tuma, nivelsärky, 
lihasten nytkähte ly, virt san määrän  väheneminen , veren 
krea t in iin ip itoisuuden  kohoaminen , p ro teiin ien 
esiin tyminen  virt sassa , veren typpip itoisuuden 
kohoaminen, puna- ta i va lkoso lu jen  esiin tyminen  virt sassa, 
kuume. 
 

Tuntematon  esiin tyvyys: Allerginen  reakt io, yliherkkyys, 
akuut t i lihashalvaus, kuuroutuminen, kuulon 
he ikkeneminen, hengityskatko (apnea), keuhkoputkien 
se inämän lihasten kouristukse t , akuut t i munuaisten 
va jaa toimin ta, munuaissairaus, lie riöso lujen esiin tyminen 
virt sassa. 
 
Jos havait se t  ha it tava iku tuksia , kerro  n iistä lääkärille , 
ap teekkihenkilökunnalle  t a i sa iraanhoitaja lle. Tämä koskee 
myös kaikkia mahdollisia ha it tava iku tuksia , jo ita e i ole 
mainit tu tässä  pakkausse losteessa . 
 
5. Biklin -va lmisteen  sä ilyt täminen  
 
Ei lasten  ulo t tuville  e ikä näkyville . 
 
Älä  käytä tä tä  lääket tä  pakkauksessa  mainitun viimeisen 
käyt töpäivämäärän  jä lkeen. Viimeinen  käyt töpäivämäärä 
ta rko it taa  kuukauden viimeistä  pä ivää. 
 
Sä ilyt täminen , ks. pakkaus 
 
Lääkkeitä  ei tule  he it tää  viemäriin  eikä  hävit tää 
ta lousjä t te iden mukana . Kysy käyt tämät tömien lääkkeiden 
hävit tämisestä  ap teekista. Näin  menete llen  suoje le t  
luontoa . 
 
6. Pakkauksen  sisä ltö  ja  muuta  t ie toa  
 
Mitä  Biklin-in jektioneste  sisältää  
 
− Vaikut tava a ine on amikasiinisulfaa t t i. 1 ml 

in jektioneste t tä sisältää  250 mg amikasiinia . 
− Muut  ainee t , ks. pakkaus 

 
Biklin-injekt ioneste t tä  ei saa  sekoit taa  samaan 
in fuusionesteeseen muiden  lääkkeiden  kanssa . 
 
Lääkevalmisteen  kuvaus ja  pakkauskoot   
 
Lasinen  in jektiopullo , joka  sisä ltää  kirkasta, väritön tä 
liuosta . 
Pakkauskoot : 1 x 2ml ta i 5 x 2 ml. 
 
Kaikkia pakkauskokoja  ei vä lt tämät tä  ole  myynnissä . 
 
Myyntiluvan  ha lt ija 

Orifarm Oy 
PL 251 
01511 Vantaa , Suomi 
Sähköpost i: in fo@orifarm.com 
 
Valmista ja 

ks. pakkaus 
 
Uudelleenpakkaaja 

Orifarm Supply s.r.o . 
Pa louky 1366 
253 01 Host ivice , Tšekki 
 
Tämä pakkausse loste  on  ta rkistet tu  viimeksi 22.12.2023. 
 



 
 
 

Käyt töohje 
 
Biklin (amikasiini) 250 mg/ml 
 
in jektioneste, liuos 
 
Amikasiini, na t riummetab isu lfiit t i, na t riumsit raa t t i, 
rikkihappo  ja  in jektionesteisiin  käyte t tävä vesi. 
 
Biklin-injekt ioneste  annetaan  tavallisest i 
in t ramuskulaarisena in jektiona . Vakavissa in fekt io issa ta i 
jos lihaksensisäinen in jekt io  ei o le mahdollinen, voidaan 
Biklin-valmiste t ta an taa  in t ravenoosina infuusiona. 
 
Sä ilytys, ks. pakkaus. 
 
LASKIMONSISÄINEN INFUUSIO 
 
Laskimoinfuusio ta varten  500 mg amikasiinia  lisä tään 100–
200 ml:aan 50 mg/ml g lukoosi-in fuusio liuosta ta i 9 mg/ml 
na t riumkloridi-in fuusio liuosta. Liuos annetaan laskimoon 
30–60 minuut in  a ikana . 
 
Muita  ant ibioo t teja  tai lääkkeitä e i saa lisä tä . 
 
In fuusionesteeseen la imennet tu  Biklin  sä ilyy 12 tun tia 
huoneenlämmössä. 
 
22.12.2023 
 



Bipa cksede l: Informat ion  t ill pa t ien ten 

BIKLIN® 250 mg/ml 
in jekt ionsvä tska 

amikacin 
 
Läs noga igenom denna  b ipacksedel innan  du börjar använda  det ta  läkemedel. Den  innehålle r informat ion  som är vikt ig  för d ig . 

− Spara  denna  in formation, du  kan  behöva läsa  den  igen. 
− Om du har yt te rligare  frågor vänd  d ig  t ill läkare , apo tekspersonal e lle r sjuksköterska . 
− Det ta  läkemedel har o rdinera ts enbart  å t  d ig . Ge de t  in te t ill andra . Det  kan  skada  dem, även  om de  uppvisar 

sjukdomstecken  som liknar dina. 
− Om du får några  biverkningar ta la med din läkare , apo tekspersonal e lle r sjuksköterska. Det ta  gä lle r även eventue lla 

b iverkningar som in te nämns i denna  in format ion . 
 
I denna b ipacksedel finner du  informat ion  om följande:  
1. Vad Biklin ä r och  vad de t  används för  
2. Vad du  behöver ve ta  innan du använder Biklin 
3. Hur du använder Biklin  
4. Eventuella  b iverkningar  
5. Hur Biklin  ska  förvaras  
6. Förpackningens innehåll och  övriga  upplysningar 
 
1. Vad Biklin  ä r och  vad  de t  används fö r  

Biklin ä r e t t  an t ib io t ikum som t illhör g ruppen 
aminoglykosider och är endast  avse t t  fö r sjukhusbruk. 
Officie lla anvisn ingar gä llande an tibakteriella substanser 
bör beaktas under läkemedle ts användning . 
 
Biklin  h indrar p ro te insyntes av bakterie r och  är baktericid t . 
Biklin  används b l.a . vid behandling  av svåra in fekt ioner 
som orsakas av gramnegat iva bakterie r, i synnerhet  av 
Pseudomonas bakterien. 
 
2. Vad du  behöver ve ta  innan  du  använder Biklin   

Använd  in te  Biklin 
• om du  är a lle rg isk mot  amikacin , någon  annan 

aminoglykosid e lle r något  annat  innehållsämne i 
de t ta  läkemedel (anges i avsnit t  6) 

• om du t idigare har få t t  andra  a llvarliga 
reakt ioner av någon annan  aminoglykosid 

• om du  har Myasthenia  gravis (en muskelsjukdom) 
 
Varn ingar och försikt ighetsmåt t  

Tala  med läkare  innan  du  använder Biklin 
• om du  har nedsa t t  njurfunkt ion 
• om du  har nedsa t t  hörse l 
• om du  har inneröreskada 
• om du  har balansrubbningar 
• om du  är ä ldre 
• om du  lider av ut to rkning 
• om du  har en muskelsjukdom, t .ex. Parkinsons 

sjukdom 
• om du  får samt idig t  aneste t ika  (narkosmedel), 

neuromuskulärt  b lockerande  medel (såsom 
suxameton, decameton, a t rakurium, rokuron  e lle r 

vekuronium) e lle r en sto r b lod t ransfusion  (där 
cit ra t  ä r t illsa t t ) 

• om du  är g ravid  e lle r ammar 
• om pat ien ten  är e t t  fö rt id ig t  fö t t - e lle r nyfö t t  

barn  kan u tsöndringen av de t ta  läkemedel vara 
nedsa t t  på  grund  av a t t  n jurfunkt ionen in te ä r 
fä rd igu tvecklad 

 
Andra  läkemedel och  Biklin 

Tala  om för läkare e lle r apo tekspersonal om du använder, 
nyligen  har använt  e lle r kan  tänkas använda  andra 
läkemedel. 
 
Biklin ska  in te användas samtid igt  elle r successivt  med 
sådana  läkemedel som kan vara g ift iga  för inneröra t  e lle r 
fö r njurna, fö r a t t  denna verkan kan förstä rkas. 
Cefa losporin som ges samt id igt  med Biklin  kan öka  på 
n jurtoxicite ten . Biklin som ges med penicillin  elle r 
cefa losporin via andra  administ re ringsvägar kan minska på 
prepara te t s e ffekt . Indometacin  kan  öka  plasmanivån av 
amikacin hos nyfödda. 
 
Gravid ite t  och amning 

Rådfråga  läkare  innan  du ta r något  läkemedel. 
Läkemedle ts säkerhet  hos gravida kvinnor har in te 
bekräfta t s och därför ska  Biklin användas under g ravidite t  
endast  då de t  ä r klart  nödvändig t . Behandlingen bör ske 
under läkarövervakning. 

Man vet  in te  om amikacin  passerar över i modersmjö lk. 
Amning  rekommenderas in te  under Biklin  behandlingen . 
Tala  därför med läkaren om amningen elle r behandlingen 
bör avbrytas. 
 
Körförmåga och  användning  av maskiner 

Biklin  har in te  påvisa ts a t t  påverka  körförmågan e lle r 
fö rmågan  a t t  använda  maskiner. 
 
Biklin innehålle r na t riummetab isu lfit  och na t rium 
 
Det ta  läkemedel innehålle r na t riummetabisulfit  som i 
sä llsyn ta  fall kan orsaka  a llvarliga 



överkänslighetsreakt ioner (a llvarliga a lle rg iska reakt ioner) 
och  bronkospasm (andningssvårigheter). 
 
 
Det ta  läkemedel innehålle r na t rium. 
 
3. Hur du  använder Biklin   

Biklin  ä r endast  avse t t  fö r sjukhusbruk. Biklin  t illhandahålls 
som injekt ionsvätska. 
 
Din  läkare  bestämmer vilken  dos som är lämplig för dig . 
Dosen  anpassas ind ividuellt  en lig t  vikt  och njurfunktion. 
 
Hur Biklin  ges 

Biklin  ges vanlig tvis som en  in jekt ion  i en  muskel. Vid 
a llvarliga  in fektioner e lle r om injekt ion i en  muskel in te ä r 
möjlig  kan  Biklin  ges som in t ravenös infusion  under 30–60 
minuter. 
 
Användning  för barn  och tonåringar 

Till barn ges lösningen  normalt  som infusion  under 30–60 
minuter och t ill spädbarn  under 1–2 t immar. 
 
Om du  få t t  fö r sto r mängd av Biklin 

Om du  få t t  fö r sto r mängd av Biklin , kontakta läkare . 
Läkaren  övervakar om eventue lla  biverkningssymptom 
uppt räder och  om nödvändig t  behandlas dessa . 
 
Om du har yt te rligare frågor om det ta läkemedel kontakta 
läkare  e lle r apotekspersonal. 
 
4. Eventue lla  b ive rkn ingar  
 
Liksom alla  läkemedel kan de t ta  läkemedel o rsaka 
b iverkningar men alla användare  behöver in te  få  dem. 
 
Vanliga  (mer än 1 pa t ien t  av 100): Hörse lnedsä t tning, yrse l, 
ökning av halten  ureakväve  i blodet  
 
Mindre  van liga  (mindre  än  1 pa t ien t  i 100): 
Superinfekt ioner o rsakade  av resisten ta bakterie r elle r 
jäst svampar e lle r invadering av dessa, illamående , 
kräkningar, u t slag. 
 
Sä llsyn ta  (mindre än 1 pa t ien t  av 1000): Anemi, eosinofili, 
minskning  av magnesium i blodet , darrn ing , 
känse lstö rningar (parestesi), huvudvärk, ba lansrubbning , 
b lindhet , nä th inneinfarkt , t inn itus, hörse lnedsä ttn ing , 
minskning  av blod t rycket , klåda , nässe lu tslag, ledvärk, 
muskelryckningar, minskning  av urinvolym, förekomst  av 
pro te in i u rin , serumkreat ininstegring, ökning  av kväve  i 
b lodet , röda  elle r vita  blodkroppar i u rin, feber. 
 
Okänd  frekvens: Allerg isk reakt ion, överkänslighet , akut  
muskelpara lys, dövhet , nedsa t t  hörse l, andningsst illestånd 
(apné), kramp i lu ftvägarnas muskula tur, aku t  n jursvikt , 
n jursjukdom, cylinderce lle r i u rin. 
 
Om du får några  biverkningar ta la  med läkare, 
apo tekspersonal e lle r sjuksköterska . Det ta gälle r även 

eventuella biverkningar som in te  nämns i denna 
in format ion . 
 
5. Hur Biklin  ska  fö rvaras 
 
Förvaras u tom syn- och räckhåll fö r barn. 
 
Används före u tgångsdatum som anges på kartongen . 
Utgångsdatumet  ä r den sista dagen  i angiven  månad. 
 
Förvaring , se  förpackningen. 
 
Läkemedel ska  in te  kastas i avloppet  elle r b land 
hushållsavfall. Fråga  apotekspersonalen  hur man kastar 
mediciner som in te  längre  används. Dessa  å tgärder ä r t ill 
fö r a t t  skydda  miljön . 
 
6. Förpackningens innehå ll och  övriga  

upplysn ingar  
 
Innehållsdeklara t ion 
 

• Den akt iva  substansen är amikacinsulfa t . 1 ml 
in jektionsvätska  innehålle r 250 mg amikacin . 

• Övriga  innehållsämnen, se förpackningen . 
 

Biklin  skall in te blandas i in fusionslösning med andra  
läkemedel. 

 
Läkemedle ts u t seende  och  förpackningsstorlekar  
 
In jektionsflaskor av g las med klar, fä rglös injekt ionsvätska. 
Förpackningar om 1 x 2ml och  5 x 2 ml. 
 
Eventuellt  kommer in te  alla fö rpackningsstorlekar a t t  
marknadsföras. 
 
Innehavare  av godkännande för fö rsä ljn ing 

Orifarm Oy 
PB 251 
01511 Vanda, Finland 
E-post : in fo@orifarm.com 
 
Tillverkare  

se  förpackningen 
 
Ompackare 

Orifarm Supply s.r.o . 
Pa louky 1366 
253 01 Host ivice , Tjeckien 
 
Denna  b ipacksedel ändrades senast  22.12.2023. 
 
 
 



Bruksanvisn ing 
 
Biklin (amikacin) 250 mg/ml 
 
in jektionsvätska , lösn ing 
 
Amikacin, na t riummetab isu lfit , na t riumcit ra t , svavelsyra 
och  va t ten för injekt ionsvätskor. 
 
Biklin  ges van lig tvis som in tramuskulär in jektion. Vid 
a llvarliga  in fekt ioner elle r om in t ramuskulär injekt ion  in te 
ä r möjlig kan  Biklin ges som int ravenös in fusion .  
 
Förvaring , se  förpackningen. 
 
INTRAVENÖS INFUSION 
 
För in t ravenös in fusion  sä t t s 500 mg amikacin  t ill 100-200 
ml na t riumklorid 9 mg/ml e lle r g lukos 50 mg/ml 
in fusionsvätska . Blandningen ges som in travenöst  d ropp 
under 30-60 minuter. 
 
Inga  andra  an t ibio t ika  e lle r läkemedel ska ll t illsä t tas. 
 
Efte r t illsa t s t ill in fusionsvätskor ä r Biklin  hållbart  12 
t immar i rumstempera tur. 
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