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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
ABAKTAL 400 mg tablety

potahované tablety
pefloxacinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I¢karnika.
Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Abaktal a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete Abaktal uzivat

Jak se Abaktal uziva

Jak ptipravek Abaktal uchovavat

1
2
3
4. Mozné nezadouci uc€inky
5
6

Obsah baleni a dalsi informace

1.

Co je pripravek Abaktal a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Abaktal

Pripravek Abaktal obsahuje 1éCivou latku pefloxacinum, ktera patii mezi antibiotika fluorovanych
chinolond.

K ¢emu se pouZziva pripravek Abaktal

Abaktal 400 mg tablety je urcen k 1écbé nasledujicich infekei vyvolanych mikroorganismy citlivymi
na pefloxacin:

infekce mocCovych cest (véetne zanctu prostaty)

infekce dychaciho systému (nové vzplanuti chronického zanétu pridusek, zapal plic vznikly
nakazou z pobytu v nemocnici, infekéni komplikace cystické fibrozy)

chronicky zanét vedlejsich nosnich dutin, zdvazna infekce zevniho zvukovodu

nitrobfi$ni infekce a infekce jater a Zlu¢ovych cest

zavazné bakterialni infekce zazivaciho ustroji

nosicstvi salmonel

infekce kosti a kloubti (osteomyelitida zplisobena gramnegativnimi mikroorganismy)

infekce kize a mékkych tkani vyvolané stafylokoky rezistentnimi na protistafylokokové
peniciliny

otrava krve bakteriemi (sepse)

zanét mozkovych blan (pokud je vyvolavajici ptivodce citlivy pouze na pefloxacin)

kapavka.

Pefloxacin je G¢inny samostatné nebo i v kombinaci s jinymi antibiotiky. Rovnéz je G€inny pro lécbu a
k ochrané pacientti s poruchou obranyschopnosti (imunity).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Abaktal uzivat

Neuzivejte pripravek Abaktal:

jestlize jste alergicky(d) na pefloxacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6) a/nebo pokud se u Vas v minulosti vyskytla alergickd reakce na jiné
pfipravky ze skupiny chinolont

pripravek nesmi byt podavan détem a dospivajicim v obdobi rlstu, nebot’ u déti mulze
pefloxacin zptsobit postizeni rastovych chrupavek

pokud se u Vas v minulosti vyskytlo poskozeni §lach zptisobené chinolony.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Abaktal se porad’te se svym lékaiem nebo l€karnikem.

Poskozeni jater: Pokud mate poskozenou funkci jater, Vas lékai Vam upravi davkovani tohoto
pripravku.

V prubéhu 1écby piipravkem Abaktal se vyvarujte vystaveni se pfimému slunecnimu zafeni i
umélému ultrafialovému zatfeni (solaria). Pokud se vyskytnou jakékoliv kozni reakce,
navstivte svého 1ékafe. Vystaveni se pfimému slunecnimu zateni nebo UV zafeni (solaria) se
nedoporucuje diive nez za 4 dny po ukonceni 1écby. V opacném pfipadé je tieba pouzit
vhodny odév nebo ochranny krém (s vysokym UV faktorem).

Pokud zaznamenate piiznaky zanétu Slach (tendinitidy), postizenou koncetinu znehybnéte a
ihned vyhledejte 1ékate.

Pokud mate kiece nebo mate ke vzniku kieci dispozice, pii uzivani piipravku Abaktal je tieba
zvySené opatrnosti. Porad’'te se se svym lékafem.

Pokud se u Vas béhem 1éCby objevi priznaky neuropatie (onemocnéni nervii projevujici se
napt. poruchami citlivosti, hybnosti, reflexti, traveni nebo erekce), vyhledejte svého 1ékarte.

Pokud jste vyssiho veku, trpite snizenym prokrvenim mozku, zménami ve struktufe mozku
nebo jste mel(a) mozkovou ptihodu, porad’te se s Iékarem.

Pokud trpite myastenii gravis, porad’te se dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat, se svym
lékarem.

Pfi uzivani ptipravku Abaktal: Pokud se Vam zhorsi zrak nebo zméni vidéni, obratte se
okamzité na o¢niho 1ékate.

Béhem lécby piipravkem Abaktal se mize vyskytnout prijjem. Pokud je prijjem zavaznéjsiho
charakteru, je tfeba vyhledat 1ékate.

U ostatnich antibiotik patficich do stejné skupiny jako piipravek Abaktal (fluorochinolony)
byly pozorovany poruchy srde¢niho rytmu (viditelné na EKG, elektrickém zaznamu srde¢ni

¢innosti), proto svého lékafe informujte, pokud jste v minulosti mél(a) problémy s
abnormalnim srde¢nim rytmem.

Pokud se vyskytne alergicka reakce, prestante tento ptipravek uzivat a ihned vyhledejte 1ékare.
U nékterych pacientli se doporucuje peclivé sledovani glukosy v krvi.

U pacientt s deficitem glukoso-6-fosfat dehydrogenazy by méla byt pouzita jina 1é¢ba, pokud
je dostupna. Pokud je 1é¢ba pefloxacinem nutna, musi byt pacient sledovan na vyskyt poruch
krve.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve béhem uZzivani ptipravku, informujte
o tom svého osettujiciho 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Abaktal
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Svého lékare informujte, zejména pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravku:
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- kortikosteroidy

- theofylin

- antacida (léky snizujici kyselost Zzaludecni $tavy) obsahujici hlinik, vapnik, hoicik, nebo
ptipravky obsahujici Zelezo a/nebo zinek.

- peroralni antikoagulancia (uzivané pii potizich se srazlivosti krve).

Piipravek Abaktal s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety maji byt uzivany behem jidla, aby se pfedeslo moznym zazivacim potizim. Tablety se polykaji
celé, nerozkousané a zapijeji se tekutinou. Béhem lécby piipravkem Abaktal se nedoporucuje piti
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Ptipravek Abaktal by béhem t¢hotenstvi nemél byt uzivan.
Béhem uzivani pripravku Abaktal ma byt kojeni pieruseno.

Ohledné¢ ucinkd ptipravku Abaktal na lidskou plodnost nejsou k dispozici dostate¢né udaje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

U nekterych pacientd mtize mit ptipravek Abaktal nezadouci u€inky na nervovou soustavu, jako napf.
zavraté, halucinace, zmatenost a dezorientace. Pfi vyskytu téchto nezadoucich ucinkli nefid’te
motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

Piipravek Abaktal obsahuje laktosu

Pokud Vam Vas 1ékat tekl, Ze trpite nesnaSenlivosti n€kterych cukrii, porad'te se dfive, nez zacnete
tento ptipravek uzivat, se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

3. Jak se pripravek Abaktal uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Abaktal podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Presné davkovani urci vzdy 1ékar.

Obvykla denni davka pro dospélé je 800 mg. Pefloxacin ma byt podavan dvakrat denné, tzn. jedna
400mg tableta kazdych 12 hodin.

U infekei mocovych cest se vzhledem k vysoké koncentraci pefloxacinu v moci obvykle uziva pouze
jedna 400mg tableta jedenkrat denn€, kazdych 24 hodin. Aby se zabranilo zazivacim potizim, ma byt
ptipravek uzivan soucasné s jidlem.

U 1é¢by nekomplikované kapavky je jednotliva davka 800 mg dostacujici u Zen i muzu.
Snizeni davky pefloxacinu se doporucuje u starSich pacientt.

Nejvyssi denni davka pro dospélé je 1200 mg, tj. nejvice 3 tablety.

U nemocnych s poruchou ledvinnych funkci neni nutné, aby 1ékar upravoval davkovani.

Pefloxacin neni odstraiovan hemodialyzou, neni tedy nutné na zavér hemodialyzy podavat
dopliikovou davku.

U pacienti se zavaznym stupném jaterni nedostateCnosti je vyluCovani pefloxacinu vyrazné
prodlouzeno, a proto je doporu¢ovana uprava davkovani. Obvykle se v téchto pfipadech uziva jedna
400mg tableta jedenkrat denné, kazdych 24-48 hodin. Pfesné davkovani v téchto piipadech urci vzdy
l1ékat dle charakteru onemocnéni u konkrétniho pacienta.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Abaktal, neZ jste mél(a)
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Pokud jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a), nebo pokud ptipravek omylem pozilo dité,
neprodlené vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Abaktal

Jakmile si vzpomenete, uzijte zapomenutou davku a pokracujte v 1éCbé. Pokud se jiz blizi doba, kdy
mate uzit dals$i davku, vynechanou davku neuzivejte a pokracujte v uzivani v souladu s davkovacim
schématem. Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Abaktal

Neprestavejte uzivat pripravek diive, nez Vam predepsal 1ékat, piestoze se citite 1épe. Je zapotiebi
urcity ¢as ktomu, aby byly definitivné znieny vSechny mikroorganismy, které zapticinily Vasi
nemoc. Jestlize zastavite 1écbu predcasné, nékteré mikroorganismy mohou dale prezivat v téle a
nemoc se muze navratit. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se
svého lékate nebo 1€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezaddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pefloxacin je obvykle dobfe snasen, mohou se vSak vyskytnout nezadouci ucinky, které maji obecn¢
stejny charakter a zdvaznost jako u jinych chinolonovych ptipravki. Mezi tyto nezadouci ucinky patfi:

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):
- nespavost
- bolest bficha, nevolnost, zvraceni
- koptivka
- bolest kloubu, bolest svali.

Méné casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll):
- eosinofilie (zvySeni poctu urcitych bilych krvinek)
- zavraté
- Dbolesti hlavy
- prijem
- citlivost na svétlo.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):
- trombocytopenie (nedostatek krevnich desticek v krvi)
- halucinace
- podrazdénost
- pseudomembrandzni kolitida (zanét sliznice tlustého stteva)
- zvySeni hladin transamindz, alkalickych fosfataz a bilirubinu v jaternich testech
- erytém (Cervené zbarveni kiize zplisobené rozsifenim krevnich cév a zvysenym prokrvenim)
- svédéni.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
- selhani ledvin.

Neznama ¢etnost (z dostupnych tdaji nelze urcit):
- zmény v krevnim obraze
- otok v oblasti obliceje, potize s dychanim, anafylakticky Sok
- zmatenost, kieCe, dezorientace
- zvySeny tlak uvnitf lebky (zejména u mladych pacientli po del$im podavani pefloxacinu, ve
veétsing piipadi s ptiznivym vysledkem po preruSeni lécby a nasazeni odpovidajici 1écby)
- kratké svalové zaskuby
- noc¢ni miry
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- mravenceni

- znecitlivéni, brnéni, paleni a/nebo slabost rukou nebo chodidel

- zhorSeni myastenie (onemocnéni, které se projevuje slabosti svali)

- vaskularni purpura (teCkovité krvaceni do ktize)

- erythema multiforme (onemocnéni kiize)

- Stevens-Johnsontiv syndrom, Lyelltiv syndrom (zavazna onemocnéni ktize)
- zangt Slach

- pfetrzZeni Slachy

- efuze v kloubech (naplnéni kloubu tekutinou).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Abaktal uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl pifipravek chrdnén pfed svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Abaktal obsahuje

Léclivou latkou je pefloxacinum 400 mg ve formé pefloxacini mesilas dihydricus 558,56 mg
v jedné potahované tablete.

Pomocnymi latkami  jsou: monohydrat laktosy, povidon, kukufiény S$krob, sodna sil
karboxymethyl§krobu, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, hypromelosa, oxid
titanicity E 171, mastek, makrogol 400, karnaubsky vosk.

Jak pripravek Abaktal vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢ az slab¢ zluté, ovalné, bikonvexni, potahované tablety.

Blistr (Al/PVC) obsahujici 10 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz
s.r.o., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29.10.2014
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