Piiloha ¢.1 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls105031/2009
a priloha k sp.zn.: sukls61468/2011, sukls44825/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ABAKTAL 400 mg/5 ml
infuzni roztok
pefloxacinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.
Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,

a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- - Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

SNk v~

[

Co je pripravek Abaktal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Abaktal pouZivat
Jak se Abaktal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Abaktal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Abaktal a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Abaktal

Pripravek Abaktal obsahuje 1é¢ivou latku pefloxacinum ve form¢ mesylatu, ktera patii mezi
antibiotika fluorovanych chinolonti.

K ¢emu se pouZziva pripravek Abaktal

Abaktal 400 mg/5 ml (dale také ,pfipravek™) je urCen k 1é€b€ nésledujicich infekei vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na pefloxacin:

infekce mocCovych cest (véetné zanétu prostaty)

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

chronicky zanét vedlejsich nosnich dutin, maligni infekce zevniho zvukovodu

nitrobfis$ni infekce a infekce jater a ZluCovych cest

zavazné bakterialni infekce zazivaciho ustroji

nosicstvi salmonel

infekce kosti a kloubti (osteomyelitida zptisobena gramnegativnimi mikroorganismy)

infekce k@ze a mekkych tkani vyvolané stafylokoky odolnymi vici protistafylokokovym
penicilinim

otrava (sepse) bakteriemi

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

kapavka.

Pefloxacin je ¢inny samostatné nebo i v kombinaci s jinymi antibiotiky. RovnéZ je u¢inny pro 1é¢bu a
k ochrané pacientii s poruchou obranyschopnosti (imunity).
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Abaktal pouzivat

NepouZivejte piipravek Abaktal:

Abaktal se nesmi podavat pacientiim se znamou precitlivélosti (hypersenzitivitou, alergii) na
pefloxacin nebo jinou slozku ptipravku a také pacientim, u kterych se v minulosti vyskytla
alergicka reakce na jiné ptipravky ze skupiny chinolonti.

Ptipravek nemaji pouzivat t€hotné Zeny, kojici matky, déti a mladistvi do 15 let, nebot’ u déti
muze pefloxacin zpisobit postizeni riistovych chrupavek.

Ptipravek Abaktal se nesmi podavat pacientim, u kterych se v minulosti vyskytlo poskozeni
Slach zptsobené chinolony.

Abaktal 400 mg/5 ml obsahuje benzylalkohol. Nesmi se proto podavat novorozenciim a détem
do 3 let.

Upozornéni a opatieni:

Srdec¢ni poruchy: U ostatnich antibiotik patticich do skupiny fluorochinolonti byly pozorovany
poruchy srde¢niho rytmu (viditelné na EKG, elektrickém zaznamu srde¢ni ¢innosti), proto
svého lékate informujte, pokud jste v minulosti mél/a problémy s abnormalnim srde¢nim
rytmem.

V prubéhu 1écby pefloxacinem se ma nemocny vyvarovat vystaveni se pfimému slunec¢nimu
zareni i umélému ultrafialovému zéfeni (soléria). Pokud se vyskytnou jakékoliv kozni reakce,
ma byt 1écba pefloxacinem prerusena.

Vystaveni se pfimému slune¢nimu zafeni nebo UV zafeni (solaria) se nedoporucuje diive nez
za 4 dny po ukonceni 1é¢by. V opaéném ptipadé je tieba pouzit vhodny odév nebo ochranny
krém (s vysokym UV faktorem).

Pacient se ma po dobu 1é¢by vyvarovat nadmérné fyzické zatéze.

Lécba pefloxacinem ma byt pieruSena pii prvnich pfiznacich zanétu §lach (tendinitidy),
postizena koncetina by méla byt znehybnéna a je nutné ihned vyhledat 1ékare.

Pefloxacin méa byt podavan s opatrnosti pacientim s kieCemi nebo pokud ma pacient ke
vzniku kieci dispozice.

Podavani pefloxacinu ma byt ukonceno, pokud ma pacient priznaky neuropatie (onemocnéni
nervi).

Pefloxacin musi byt podavan s opatrnosti u starSich pacientt, v pfipad¢€ snizeného prokrveni
mozku, zménach ve struktufe mozku nebo mozkové piihody.

V prubéhu 1écby pefloxacinem je vhodné =zajistit dostatecny pfijem tekutin v rdmci
predchéazeni vyskytu vzniku krystalii v moci.

Pacienti s poruchou metabolismu porfyrinti a s myastenii gravis se maji pfed podanim tohoto
ptipravku poradit s Iékafem. Je tieba dbat zvySené opatrnosti.

U nemocnych s poruchou ¢innosti jater musi 1ékat upravit davkovani, zatimco u pacientl se
zavaznou poruchou ¢innosti jater je tieba se pouziti fluorochinoloni vyvarovat.

24

charakteru, je tfeba vyhledat 1¢kare.

Pokud se vyskytne alergicka reakce, podavani pefloxacinu ma byt ukoncéeno a je tieba zah4jit
odpovidajici 1é¢bu.

U nékterych pacientl se doporucuje peclivé sledovani glukosy v krvi.

U pacientt s deficitem glukoso-6-fosfat dehydrogenazy mé byt pouzita jind 1écba, pokud je
dostupna. Pokud je 1é¢ba pefloxacinem nutnd, musi byt pacient sledovan vzhledem k moZnosti
vyskytu poruch krve.
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- Podavani pfipravku Abaktal se nedoporucuje u pacientd s dyslipidemii (porucha slozeni
krevnich tuki) a s poSkozenim ledvin.

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

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Abaktal
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Pozornost je doporucena pti uzivani nasledujicich piipravka:

- pfi soucasném uzivani antacid (Iéky snizujici kyselost zalude¢ni S$tavy) obsahujicich hlinik,
vapnik, hot¢ik, dale kombinace se Zelezem a zinkem.

- cimetidinu a ranitidinu

- theofylinu a kofeinu

- nesteroidnich antirevmatik

- antikoagualancii

- isoniazidu

- cyklosporinu

- kortikosteroidt, zvlasté u pacientl nad 60 let, pii poskozeni funkei ledvin a dyslipidemii

- soucasné uzivani pefloxacinu s rifampicinem, metronidazolem a vankomycinem mtize zvysit
ucinnost vuci stafylokokiim, ale tento ucinek vyzaduje laboratorni potvrzeni

- pefloxacin se nepodava v kombinaci s tetracyklinem a chloramfenikolem.

Pouzivani pripravku Abaktal s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo a piti nema vliv na G¢inek ptipravku Abaktal.
Nedoporucuje se piti alkoholu béhem 1é¢by piipravkem Abaktal.
Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Abaktal 400 mg/5 ml je kontraindikovan v t€hotenstvi a obdobi kojeni vzhledem k moznému riziku
poskozeni riistovych chrupavek u déti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

U nékterych pacientli mize piipravek ovlivnit mentalni a psychickou zptisobilost k fizeni motorovych
vozidel a obsluze strojl, zejména v kombinaci s alkoholem. Pfi vyskytu téchto nezadoucich ucinku
nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

Pripravek Abaktal obsahuje benzylalkohol

Tento ptipravek obsahuje 45 mg benzylalkoholu v jedné Sml ampulce. Nesmi byt podavan predcasné
narozenym détem a novorozencim. MuiZze zpisobit toxické reakce a alergické reakce u déti do ti let.
Podavani tohoto ptipravku je nicméné kontraindikovano u déti v obdobi rtstu.

3. Jak se pripravek Abaktal pouZiva
Pripravek Abaktal 400 mg/5 ml ma byt aplikovan formou pomalé intravendzni infuze v trvani
1 hodiny kazdych 12 hodin.

K rychlému dosazeni G¢innych plazmatickych koncentraci je mozné na pocatku 1écby podat tivodni
davku 800 mg.

U jaterni nedostate¢nosti se obvykle podava 8 mg/kg télesné hmotnosti formou hodinové intravenozni
infuze:

- pri ikteru jedenkrat denné (interval 24 hodin)
- pfi ascitu v intervalu 36 hodin

- pfi ascitu spojeném s ikterem v intervalu 48 hodin.
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Pti prevenci pied chirurgickymi zakroky 400-800 mg pefloxacinu, doporucuje se podat 1 hodinu pied
zakrokem.U starSich pacientt je doporu¢ena sniZzena davka pefloxacinu.

U pacientl s poruchou renalnich funkei neni eliminace pefloxacinu prakticky ovlivnéna, jelikoz je
vylucovan prevazné¢ hepatobiliarni cestou. Proto u pacientil s rendlni insuficienci neni nutna tprava
davkovani.

Pefloxacin neni odstraiiovan hemodialyzou, a proto neni nutné na zavér hemodialyzy podavat
dopliikovou davku.

Maximalni denni ddvka je 1200 mg.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Abaktal, nezZ mélo byt
Je velmi nepravdépodobné, Ze by Vam byla aplikovana vyssi davka, nez je potfebné.

Predavkovani miize zpisobit nevolnost, zmatenost, psychotické reakce, neklid, zvraceni, v zadvaznych
ptipadech poruchy védomi a kiece.

Doporucena 1écba je adekvatni zavodiovani a pacient ma byt pod peclivym dohledem. Lécba je
symptomaticka.

Hemodialyza neni vhodna k odstranéni chinolont z organizmu.

Jestlize Vam nebyl pripravek Abaktal podan

Pokud si nejste jisty/a, ze jste dostal/a sviij ptipravek, poradte se s Iékafem a oSetfujicim personalem.
Je dilezité, abyste opravdu dostal/a v§echny predepsané davky pripravku.

U¢inky p¥i ukonéeni 16¢by pFipravkem Abaktal

Zdravotnicky personal Vam bude tento 1é¢ivy ptipravek podavat tak dlouho, jak je potieba, a neukonci
podavani diive, nez stanovil Vas 1ékaf, a to i presto, ze se jiz citite 1épe. K uplnému vymyceni
mikroorganismd, které zptisobuji Vase onemocnéni, je tfeba urcity cas. Pokud by Vase 1écba byla
ukoncena dfive, nékteré¢ mikroorganismy by mohly pfezit a onemocnéni by se mohlo znovu objevit.

4. Mozné nezadouci ucinky
Pefloxacin je obvykle dobie sndsen, mohou se vSak vyskytnout nezadouci ucinky, které maji obecné
stejny charakter a zavaznost jako u jinych chinolonovych pfipravkd. Mezi tyto nezadouci ucinky patii:

Casté nezadouci iginky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)
- nespavost
- Dbolest bficha, nevolnost, zvraceni
- kopftivka
- Dbolest kloubi, bolest svalt.

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient1)
- eosinofilie (zvySeni poctu urcitych bilych krvinek)
- zavraté
- bolesti hlavy
- prijem
- citlivost na svétlo.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)
- trombocytopenie (nedostatek krevnich desticek v krvi)
- halucinace
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- podrazdénost

- pseudomembranozni kolitida (zanét sliznice tlustého stieva)

- zvySeni hladin transaminaz, alkalickych fosfataz a bilirubinu v jaternich testech

- erytém (Cervené zbarveni kiize zplisobené rozsifenim krevnich cév a zvySenym prokrvenim)
- svédeéni.

Velmi vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientit)
- selhani ledvin.

Neznama ¢etnost (z dostupnych daji nelze urcit)
- zmény v krevnim obraze
- otok v oblasti obliceje, potize s dychanim, anafylakticky Sok
- zmatenost, kieCe, dezorientace
- zvySeny tlak uvniti lebky (zejména u mladych pacientil po delSim podavani pefloxacinu, ve
vétsing pripadi s priznivym vysledkem po pieruseni 1éCby a nasazeni odpovidajici 16¢by)
- kratké svalové zaskuby
- noc¢ni mury
- mravenceni
- znecitlivéni, brnéni, paleni a/nebo slabost rukou nebo chodidel
- poruchy srde¢niho rytmu (pozorovatelné na EKG)
- zhorSeni myastenie (onemocnéni, které se projevuje slabosti svall)
- vaskulérni purpura (teckovité krvaceni do kiize)
- erythema multiforme (onemocnéni ktize)
- Stevens-Johnsonidv syndrom, Lyelltiv syndrom (zavazna onemocnéni ktize)
- zanét slach
- pretrzeni §lachy
- efuze v kloubech ( naplnéni kloubu tekutinou).

V ptipadé, ze se vyskytnou ptiznaky precitlivélosti, psychotickych reakci nebo zanétu slach, pteruste
podavani pripravku a okamzité vyhledejte 1ékate.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

5. Jak pripravek Abaktal uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a krabi¢ce za EXP/Pouzitelné
do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice

Obsah jedné ampulky (400 mg) se natedi ve 250 ml 5% glukosy. Abaktal nesmi byt fedén
fyziologickym roztokem ani jinymi infuznimi roztoky s obsahem chloridovych iontd.

Naredény roztok: Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pied pouZzitim byla prokazana na dobu 8
hodin pii 25°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovéavani ptipravku po otevieni pfed pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné

by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 az 8°C, pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.
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6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Abaktal 400 mg/5 ml obsahuje

Lécivou latkou je pefloxacinum 400 mg ve formé pefloxacini mesilas dihydricus v 5 ml roztoku
(jedné ampulce).

Jeden mililitr roztoku obsahuje pefloxacinum 80 mg ve formé pefloxacini mesilas dihydricus.

Pomocné latky jsou: kyselina askorbova, disifi¢itan sodny, dihydrat dinatrium-edetatu,
benzylalkohol, hydrogenuhlicitan sodny, voda na injekci.

Velikost baleni
Krabic¢ky obsahujici 10 ampulek, 400 mg pefloxacinu v jedné Sml ampulce.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovinsko.

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz
s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:
23.5.2012
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