Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Abaktal, 80 mg/ml (400 mg/5 ml), roztwér do infuzji
Pefloxacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Abaktal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abaktal
Jak stosowac¢ Abaktal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Abaktal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwdE

1. Co to jest Abaktal i w jakim celu si¢ go stosuje

Roztwor do infuzji Abaktal zawiera substancj¢ czynna — pefloksacyne, syntetyczny lek bakteriobojczy
Z grupy fluorochinolonéw. Charakteryzuje si¢ on szerokim zakresem dziatania przeciwbakteryjnego
i silnie dziata na bakterie tlenowe Gram-ujemne i gronkowce (w tym szczepy oporne na metycyling).

Stosowanie leku Abaktal jest wskazane w leczeniu nastgpujacych zakazen wywolanych przez
drobnoustroje wrazliwe na pefloksacyne:

zakazenia uktadu oddechowego

zakazenia uktadu moczowego

zakazenia ucha, nosa i gardta

zakazenia uktadu pokarmowego i drog zotciowych

zakazenia kosci 1 stawow

zakazenia skory

posocznica i zapalenie wsierdzia

zakazenia opon médzgowo-rdzeniowych

Abaktal jest skuteczny w leczeniu zakazen, zar6wno stosowany w monoterapii (jako jedyny lek), jak
i razem z innymi antybiotykami. Jest on roéwniez skuteczny w leczeniu i zapobieganiu zakazeniom
U pacjentdw z ostabiong odpornosécia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abaktal

Kiedy nie stosowa¢ leku Abaktal i poinformowa¢ lekarza:
jesli pacjent ma uczulenie (hadwrazliwos¢) na pefloksacyne, inny antybiotyk z grupy chinolonow
lub na ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjentka jest w cigzy, moze zaj$¢ w cigze lub przypuszcza, ze jest w cigzy;
jesli pacjentka karmi piersiag;
jesli pacjent miat kiedykolwiek problem ze $ciggnami, np. zapalenie $ciggna zwigzane z leczeniem
antybiotykiem chinolonowym;
jesli u pacjenta stwierdzono niedobor enzymu zwanego dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa;

1 PSUSA-775-2018 ChID 168337



jesli pacjent ma chorobe o$rodkowego uktadu nerwowego (padaczka, miazdzyca mdzgowych
naczyn krwiono$nych);
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (w okresie wzrastania).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac tego leku. W razie
watpliwos$ci nalezy przed zastosowaniem leku skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Abaktal nalezy omowic to z lekarzem, jesli:
pacjent jest w podesztym wieku (ma co najmniej 65 lat);
U pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby;
pacjent choruje na miastenie (chorobe, ktéra powoduje ostabienie niektorych miesni);
u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do drgawek;
u pacjenta wystepowaly zaburzenia przeplywu mézgowego, zmiany w strukturze mézgu lub udar;
pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia czynno$ci serca, w tym zaburzenia rytmu (widoczne
w badaniu EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej serca);
pacjent choruje na cukrzyce;
u pacjenta stwierdzono niedobo6r enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej — u pacjentéw
leczonych lewofloksacyng moze to prowadzi¢ do rozpadu krwinek czerwonych;
U pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (t¢tniak aorty lub duzej tetnicy
obwodowej);
w przesztosci wystgpito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie §ciany aorty);
w rodzinie wystepowaly przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty, inne czynniki ryzyka
lub stany predysponujace (np. choroby tkanki tacznej takie jak zespot Marfana lub postac
naczyniowa zespolu Ehlersa-Danlosa, lub choroby naczyn krwiono$nych, takie jak zapalenie t¢tnic
Takayasu, olbrzymiokomdrkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta, nadcisnienie tgtnicze lub
potwierdzona miazdzyca tetnic).

W przypadku wystapienia nagtego silnego bolu brzucha, plecéw lub w klatce piersiowej nalezy sie
natychmiast zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego.

Ponadto, jesli w czasie stosowania leku u pacjenta wystapia opisane nizej objawy, nalezy ponownie
zwrocic si¢ do lekarza:
bol lub obrzek w okolicy $ciegna; moga to by¢ objawy zapalenia Sciggna lub zerwania §ciggna
i moga wystapi¢ podczas leczenia lub po kilku miesigcach od jego zakonczenia; moze by¢
konieczne przerwanie stosowania leku; aby tego unikng¢, nie nalezy w czasie leczenia wykonywaé
nadmiernego wysitku fizycznego;
wysypka na skorze, trudnosci w oddychaniu lub inne objawy uczulenia — moze to by¢ reakcja
alergiczna na ten lek i moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna (patrz takze punkt
4);
uczucie ostabienia, dretwienie lub mrowienie rak i nég lub mig$ni twarzy; moga to by¢ objawy
uszkodzenia nerwow i moze by¢ konieczne przerwanie leczenia;
biegunka, zwlaszcza cigzka, uporczywa i (lub) krwawa, ktora moze wystgpi¢ w trakcie leczenia lub
w ciggu kilku tygodni od jego zakonczenia; nalezy o tym natychmiast poinformowac¢ lekarza, gdyz
moze to by¢ objaw rzekomobtoniastego zapalenia jelit — cigzkiego powiktania zwigzanego ze
stosowaniem antybiotyku; przeciwwskazane jest przyjmowanie lekoéw hamujgcych ruchy jelit;
objawy kolejnego zakazenia, np. grzybiczego.

Jesli podczas stosowania leku wystapig u pacjenta zaburzenia widzenia lub jakiekolwiek objawy
dotyczace oczu, nalezy niezwlocznie skonsultowacé si¢ z okulistg.

Ochrona skory przed swiatlem

Podczas stosowania tego leku oraz przez co najmniej 4 dni od zakonczenia leczenia nalezy unikac
bezposredniego §wiatta stonecznego i promieniowania ultrafioletowego, gdyz skora staje si¢ bardziej
wrazliwa na $wiatto i u 0sob, ktore nie przestrzegaja ponizszych zasad, moga wystapi¢ poparzenia lub
pecherze:
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- nalezy stosowa¢ kremy z filtrem o wysokim wspotczynniku ochrony,
- nalezy zawsze nosi¢ nakrycie glowy i1 odziez ostaniajaca skore rak i nog,
- nie opala¢ sie z uzyciem lamp ani w solariach.

Abaktal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Abaktal i inne leki moga wzajemnie
wplywac na swoje dziatanie.

Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

« teofilina (lek stosowany u pacjentéw z trudno$ciami w oddychaniu);

« doustne leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi);

« kortykosteroidy (leki stosowane w stanach zapalnych), gdyz mogg zwieksza¢ podatnos¢ na
zapalenie 1 (lub) zerwanie $ciggien.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
U o0s6b leczonych pefloksacyng mogg wystepowaé falszywie dodatnie wyniki oznaczen silnych lekdw
przeciwbdlowych (tzw. opioiddéw) w moczu.

Cigza i karmienie piersig

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Abaktal u kobiet w cigzy i karmigcych piersig jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Abaktal moze zaburza¢ koncentracje. W rzadkich przypadkach moze uposledza¢ zdolnosé
prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn. Moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane,
zaburzajace sprawnos¢ psychofizyczna, jak: drgawki, bol i zawroty gtowy, splatanie, dezorientacja.
Przed podjgciem tych czynno$ci nalezy poznaé reakcj¢ organizmu na lek, a w razie watpliwosci
poradzi¢ si¢ lekarza.

Abaktal zawiera alkohol benzylowy i pirosiarczyn sodu
Jedna amputka (5 ml) leku Abaktal zawiera 45 mg alkoholu benzylowego.

Jedna amputka (5 ml) leku Abaktal zawiera 25 mg pirosiarczynu sodu. Lek rzadko moze powodowaé
cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowaé Abaktal

Abaktal jest lekiem przeznaczonym do stosowania w szpitalu. Podawany jest przez personel
medyczny.
Lek wskazany jest do stosowania tylko u dorostych.

Lek w dawce 400 mg jest podawany co 12 godzin w powolnej, trwajacej godzing infuzji dozylne;.
W celu szybszego uzyskania skutecznego stgzenia leku we krwi leczenie mozna rozpocza¢ od podania
dawki nasycajacej 800 mg.

W zapobieganiu zakazeniom po zabiegach chirurgicznych podaje si¢ 400 do 800 mg pefloksacyny na
godzing przed zabiegiem.

Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek
Informacje dotyczace dawkowania znajduja si¢ na koncu ulotki, w czeséci przeznaczonej dla
fachowego personelu medycznego.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Abaktal

Jest mato prawdopodobne, aby personel medyczny podal pacjentowi zbyt duzg dawke leku. Jesli
jednak pacjent przypuszcza, ze otrzymat za duzo leku Abaktal, powinien natychmiast zglosi¢ to
lekarzowi lub pielggniarce.

Pomini¢cie zastosowania dawki leku
Jezeli pacjent nie jest pewny, czy otrzymat lek, powinien skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
pielegniarka. Wazne jest otrzymanie wszystkich zaleconych dawek leku.

Przerwanie stosowania leku Abaktal

Personel medyczny bedzie podawat lek tak dlugo, jak to jest konieczne i nie przerwie jego stosowania
wczesdniej, niz zalecil to lekarz, nawet jesli pacjent czuje si¢ juz lepiej. Do zniszczenia wszystkich
drobnoustrojow, ktore wywotaty chorobg, potrzebny jest okreslony czas stosowania leku. Zbyt
wczeshe odstawienie leku moze spowodowaé nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast przerwaé podawanie
leku i zwroci¢ sie do lekarza:

obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka, oczu lub gardta

trudnosci w oddychaniu

Sg to objawy ciezKkiej reakcji alergicznej i konieczne jest podjecie natychmiastowego leczenia,
zazwyczaj w szpitalu.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
trudnos$ci w zasypianiu
bol brzucha, nudnosci, wymioty
pokrzywka
bol stawdw, bol migsni

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 os6b):
- duza liczba szczegdlnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilia)
zawroty glowy
bol glowy
biegunka
zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne 1 promieniowanie ultrafioletowe
(fotowrazliwos$¢)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

- latwiejsze powstawanie siniakow i krwawienie na skutek zmniejszenia liczby ptytek krwi
(matoptytkowosc)
widzenie lub styszenie nieistniejacych rzeczy (omamy), drazliwo$é
rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego (cigzkie powikltanie zwigzane ze stosowaniem
antybiotyku, objawiajace si¢ wodnista biegunka, ktéra moze zawiera¢ krew, rowniez z kurczami
brzucha i wysoka goraczka)
zwigkszenie aktywnos$ci niektorych enzymow watrobowych we krwi
nieprawidtowe wyniki badan krwi na skutek zaburzen czynnos$ci watroby (zwigkszone stezenie
bilirubiny)
zaczerwienienie skory (rumien), $wigd
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Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b):
ostra niewydolno$¢ nerek
oddzielanie si¢ paznokcia od tozyska pod wplywem dziatania $wiatta

Dzialania niepozadane wystepujace Z nieznang czesto$cia (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dost¢pnych danych):
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢): moze spowodowac blado$¢ lub
zazOlcenie skory na skutek uszkodzenia krwinek czerwonych, mata liczba krwinek biatych
(leukopenia), zmniejszenie liczby krwinek wszystkich rodzajow (pancytopenia)
uczucie splatania, drgawki
dezorientacja
uporczywy bol gtowy z zaburzeniami widzenia lub bez takich zaburzen (nadcisnienie
srodczaszkowe), zwlaszcza u mtodych pacjentéw po dtugotrwatym stosowaniu pefloksacyny
nagty skurcz migsni (mioklonie)
koszmary senne
zaburzenia czucia (odczucie taskotania, $wigd lub mrowienie bez wyraznej przyczyny)
odczucie bdlu, pieczenia dretwienia (neuropatia)
nasilenie miastenii
fioletowe plamy na skorze (plamica naczyniowa)
wstrzgs anafilaktyczny (ci¢zka, nagta reakcja alergiczna)
obrzek naczynioruchowy (obrzek skory i potozonych pod nig tkanek w okolicy twarzy, warg, jamy
ustnej, jezyka, oczu lub gardia)
cigzkie reakcje skorne przebiegajgce z tuszczeniem i pecherzami (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, zespot Lyella)
zapalenie $ciggna, zerwanie $ciegna
wysigk do stawu
zespot chorobowy, zwigzany z zaburzeniem wydalania wody z organizmu i zmniejszeniem stezenia
sodu we krwi (SIADH, ang. syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone)

Jesli wystgpia reakcje nadwrazliwos$ci lub w razie podejrzenia zapalenia $ciggien, leczenie nalezy
niezwtocznie przerwac. Po podaniu dozylnym moze wystgpi¢ zapalenie zyty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Abaktal

o Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

» Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Przechowywac w temperaturze do 25°C, chroni¢ od $wiatta.

» Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Abaktal

Substancijg czynng leku jest pefloksacyna. 1 ml roztworu do infuzji zawiera 80 mg pefloksacyny
(w postaci mezylanu pefloksacyny). 5 ml roztworu do infuzji (1 amputka) zawiera 400 mg
pefloksacyny (w postaci mezylanu pefloksacyny).

Pozostate sktadniki to: kwas askorbowy, sodu pirosiarczyn, disodu edetynian, alkohol benzylowy,
sodu wodoroweglan (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Abaktal i co zawiera opakowanie

Abaktal jest klarownym roztworem barwy od zottawej do zottej lub od zielonkawej do zielonej, bez
widocznych czgstek.

Opakowanie zawiera 10 amputek po 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. (22) 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2019

Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Dawkowanie

Abaktal nalezy podawa¢ w dawce 400 mg co 12 godzin, w powolnej, trwajacej godzing infuzji
dozylne;j.

W celu szybszego uzyskania skutecznego stezenia leku we krwi, na poczatku leczenia podaje si¢
dawke nasycajaca 800 mg.

W zapobieganiu zakazeniom zwigzanym z zabiegami chirurgicznymi zaleca sie podanie od 400 do
800 mg pefloksacyny na godzing przed zabiegiem.

Szczeqgolne grupy pacjentéw

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow w podesztym wieku zaleca si¢ zmniejszenie dawki pefloksacyny. W pierwszym dniu
leczenia zaleca si¢ podanie dawki nasycajacej 400 mg dwa razy na dobe, a w kolejnych dniach
200 mg dwa razy na dobe.
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Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Dawka stosowana u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci watroby wynosi 8 mg/kg mc. i nalezy ja
podawaé w trwajacej godzing infuzji dozylne;j:

- raz na dobe (jesli wystepuje zottaczka);

- ¢o 36 godzin (jesli wystepuje wodobrzusze);

- 0 48 godzin (jesli wystepuje zottaczka i wodobrzusze).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek wydalanie pefloksacyny pozostaje praktycznie
niezmienione, poniewaz gtoéwna droga eliminacji jest watroba. Dlatego u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Pefloksacyna nie jest usuwana metoda hemodializy, dlatego nie jest konieczne podanie dodatkowej
dawki po zakonczeniu dializy.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu Abaktal u dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat jest przeciwwskazane.

Sposob podawania

Zawarto$¢ jednej ampulki (400 mg) nalezy przed podaniem rozcienczy¢ 250 ml 5% roztworu glukozy.
Nie rozciencza¢ produktu leczniczego Abaktal roztworem chlorku sodu ani roztworem zawierajgcym
jony chlorkowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Abaktal

Przedawkowanie pefloksacyny moze wywotywaé przede wszystkim neuropsychiczne objawy
podmiotowe i przedmiotowe u pacjentow z istniejgcymi wezesniej zaburzeniami czynnosci nerek na
skutek przewlektego srédmiazszowego zapalenia nerek.

Niezbedne jest utrzymanie odpowiedniego nawodnienia i §cista obserwacja stanu pacjenta. Leczenie
jest objawowe.

Hemodializa nie jest odpowiednig metodg usuwania chinolonéw z organizmu.
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