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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Abaktal 400 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 558,5 mg dihydratu pefloxacinium-mezylatu, ¢o zodpoveda
400 mg pefloxacinu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom: monohydrat laktoézy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biela az nazltla podlhovasta bikonvexna filmom obalena tableta.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pefloxacin sa pouZziva na lie¢bu nasledujucich infekcii spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na

pefloxacin:

. Akutna nekomplikovana cystitida
Pri akatnej nekomplikovanej cystitide sa ma Abaktal pouzit’ len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle odporiacanych na liecbu tychto infekcii, povazuje za
nevhodné.

° Akutne exacerbacie chronickej obstrukénej choroby pl'iic, vratane chronickej bronchitidy
Pri akutnej exacerbacii chronickej obstrukcnej choroby pltc, vratane chronickej bronchitidy sa
ma Abaktal pouzit’ len vtedy, ak sa pouzitie inych antibakterialnych latok, obvykle
odportacanych na lie¢bu tychto infekcii, povazuje za nevhodné.

. Infekcie pecene a zlcovych ciest

. Komplikované intraabdominalne infekcie

Pri komplikovanych intraabdomindlnych infekciach sa ma Abaktal pouzit’ len vtedy, ak sa

pouzitie inych antibakterialnych latok, obvykle odporucanych na liecbu tychto infekeii,

povazuje za nevhodné.

Zavazné gastrointestinalne bakterialne infekcie

Infekcie salmonelou (prenasac)

Infekcie kosti a kibov

Komplikované infekcie koze a mikkych tkaniv

Pri komplikovanych infekciach koze a mékkych tkaniv sa ma Abaktal pouzit’ len vtedy, ak sa

pouzitie inych antibakterialnych latok, obvykle odporucanych na liecbu tychto infekcii,

povazuje za nevhodné.

. Gonokokova uretritida a cervicitida sposobena citlivymi baktériami Neisseria gonorrhoeae
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Pefloxacin je uéinny na lie¢bu infekcii v monoterapii alebo aj v kombinacii s inymi antibiotikami. Je
ucinny na lie¢bu a profylaxiu infekcii u imunokompromitovanych pacientov.

Je potrebné zohladnit’ oficidlne odporti€ania tykajuce sa spravneho pouZzivania antibakterialnych
latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Odporucana denna davka pre dospelych je 800 mg.

Pefloxacin sa podava: dvakrat denne 1 tableta alebo 400 mg kazdych 12 hodin.

Pri infekciach mocovych ciest sa podava 1 tableta kazdych 24 hodin, pretoze pefloxacin dosahuje

v moci vysoké koncentracie. Liek sa uziva s jedlom, ¢im sa predide vzniku gastrointestinalnych
poruch. Na lie¢bu nekomplikovanej gonorei postaci jednorazova davka 800 mg pefloxacinu u muzov
aj zien.

Maximadlna denné davka je 1 200 mg.

Starsi pacienti
Kedze sa u starSich pacientov odporuca redukovat’ davku pefloxacinu a tableta sa nesmie delit’ na dve
rovnaké polovice, tento liek nie je pre starSich pacientov vhodny.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s nedostatocnou funkciou obli¢iek ostava elimindcia pefloxacinu takmer nezmenena,
pretoze hepatalny klirens je dominantnou cestou jeho eliminacie. Z tohoto dovodu nie je potrebna
redukcia davky u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Pefloxacin sa hemodialyzou z organizmu neodstraiiuje, a preto nie je potrebné pridat’ na konci dialyzy
dalsie lie¢ivo.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s tazkou insuficienciou pedene je eliminécia pefloxacinu vyznamne prediZena, a preto sa
odportca dennd davka 400 mg kazdych 24 — 48 hodin v zavislosti od sérovych koncentracii
pefloxacinu.

Pediatricka populdcia
Pefloxacin je u deti a dospievajucich do 18 rokov kontraidikovany (pozri Cast’ 4.3).

4.3 Kontraindikacie

Pefloxacin je kontraindikovany:
- precitlivenost’ na pefloxacin alebo na niektory iny chinoldn, alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1
- udeti alebo dospievajucich (do veku 18 rokov) v obdobi rastu (z dévodu rizika tazkych
artropatii, najma velkych kibov)
- v pripade poskodenia $liach sposobeného chinolémni v anamnéze (pozri Casti 4.4 a 4.8).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov, u ktorych sa v minulosti pri pouzivani lieckov obsahujtcich chinolén alebo
fludrchinolon vyskytli zdvazné neziaduce reakcie, je potrebné vyhnit’ sa pouzivaniu pefloxacinu
(pozri ¢ast’ 4.8). U tychto pacientov sa ma liecba pefloxacinom zacat’ len vtedy, ak nie st dostupné
alternativne moznosti lieCby a po dokladnom posudeni prinosu/rizika (pozri tiez cast’ 4.3).

Dlhotrvajuce, invalidizujuce a potencidlne ireverzibilné zavazné neziaduce liekové reakcie

U pacientov lie¢enych chinolénmi a fluérchinolénmi boli nezavisle od ich veku a uz existujticich
rizikovych faktorov hlasené vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajacich (pokracujucich mesiace alebo
roky), invalidizujacich a potenciélne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii
postihujtcich rozne, nickedy viaceré, telesné systémy (muskuloskeletalny, nervovy, psychicky a
zmyslovy). Pri prvych prejavoch alebo priznakoch akejkol'vek zavaznej neziaducej reakcie sa ma
pouzivanie pefloxacinu ihned’ ukoncit’ a pacientom sa ma odporucit’, aby kontaktovali svojho
predpisujuceho lekara.

Porucha funkcie pecene
Dévkovanie musi byt adekvatne znizené u pacientov s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2).

Fotosenzitivita

Pefloxacin méze vyvolat’ fotosenzitivne reakcie. Pacientov je potrebné upozornit, ze sa pocas liecby
a 4 dni po ukonceni lie¢by maji vyhnit' slne¢nému alebo UV Ziareniu (pozri Cast’ 4.8). Odporaca sa
nosit’ ochranny odev alebo pouzivat’ ochranny krém (s vysokym UV filtrom).

Muskuloskeletalny systém

Tendinitida a ruptara $lachy

Tendinitida a ruptura §lachy (najmi, ale nie vylu¢ne Achillovej §l'achy), niekedy bilaterdlne, sa mo6zu
vyskytnat’ uz v priebehu 48 hodin po zacati lieCby chinolonmi a fluérchinolonmi a ich vyskyt bol
hlaseny dokonca aj po dobu niekol’kych mesiacov po preruseni lie¢by. Riziko tendinitidy a ruptary
Slachy je zvySené u starSich pacientov, u pacientov s poruchou funkcie obliciek, u pacientov

s transplantovanymi organmi, u pacientov subezne liecenych kortikosteroidmi. Preto je potrebné
vyhnut sa subeznému pouzivaniu kortikosteroidov.

Pri prvom prejave tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba pefloxacinom ukoncit’ a
ma sa zvazit’ alternativna lie¢ba. Postihnuta (postihnuté) koncatina (kon¢atiny) sa ma (maja)
prislusne liecit’ (napr. imobilizaciou). Pri vyskyte prejavov tendinopatie sa kortikosteroidy

nemaju pouZzivat'.

Pefloxacin sa ma s opatrnostou pouzivat’ v pripade myasténie gravis (pozri Cast’ 4.8).

Nervovy systém
Pefloxacin sa ma s opatrnostou pouzivat’ u pacientov s ki¢mi v anamnéze alebo predispozi¢nymi

faktormi k vyskytu kf¢ov (pozri Cast’ 4.8).

Periférna neuropatia

U pacientov liecenych chinoléonmi a fluérchinoléonmi boli hlasené pripady senzorickej alebo
senzomotorickej polyneuropatie vedice k parestézii, hypestézii, dyzestézii alebo slabosti. Pacientom
lieCenym pefloxacinom sa ma odporucit’, aby pred pokracovanim lie¢by informovali svojho lekara,
ak sa u nich vyskytnl symptomy neuropatie, napriklad bolest’, palenie, brnenie, necitlivost’ alebo
slabost’, aby sa zabranilo rozvinutiu potencialne ireverzibilného stavu (pozri Cast’ 4.8).
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Pefloxacin sa musi s opatrnost'ou pouzivat’ u starSich pacientov so zniZenou mozgovou perflziou,
zmenami mozgovej Struktiry alebo mozgovou prihodou.

Gastrointestinalny systém

Hnacka, najmaé ak je vazna, perzistujica a/alebo krvava, pocas alebo po liecbe (aj niekol’ko tyzdnov
po lieCbe) Abaktalom, méze byt symptomom ochorenia spojeného s Clostridium difficile (CDAD —
Clostridium difficile-associated disease). Zavaznost CDAD moze byt v rozsahu od mierneho az po
zivot-ohrozujice, najzavaznejSou formou je pseudomembrandzna kolitida (pozri Cast’ 4.8). V pripade
vaznej hnacky pocas alebo po liecbe Abaktalom je preto dlezité uvazovat' o tejto diagnoze. V pripade
podozrenia alebo potvrdenia CDAD, liecba Abaktalom sa musi okamzite ukoncit’ a zah4jit’ primerana
liecbu. Antipropulziva su v tomto klinickom stave kontraindikované.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Niektoré lieciva zo skupiny fluérchinolonov boli spajané s predlzenim QT intervalu.

Aortalna aneuryzma a disekcia a regurgitdcia/nedomykavost’ srdcovej chlopne

V epidemiologickych studiach bolo zistené zvySené riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty,
predovsetkym u starSich pacientov, a regurgitacie aortalnej a mitralnej chlopne po pouziti
fluérchinolonov. U pacientov pouzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie
aorty, nickedy komplikované ruptirou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady
regurgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni (pozri ¢ast’ 4.8).

Preto sa fluérchinolony maju pouzivat’ len po starostlivom vyhodnoteni prinosu a rizika a po
zvazeni inych terapeutickych moznosti u pacientov s pozitivnou rodinnou anamnézou ochorenia
aneuryzmy alebo kongenitalnym ochorenim srdcovej chlopne alebo u pacientov s
diagnostikovanou uz existujucou aneuryzmou aorty a/alebo disekciou aorty alebo ochorenim
srdcovej chlopne alebo v pripade vyskytu inych rizikovych faktorov alebo stavov, ktoré su
predispoziciou k vzniku

- aneuryzmy aorty a disekcie aorty ako aj regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne
(napr. ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlersov-
Danlosov syndrom, Turnerov syndréom, Behgetova choroba, hypertenzia, reumatoidna
artritida) alebo aj

- aneuryzmy aorty a disekcie aorty (napr. vaskularne ochorenia, ako je Takayasuova
arteritida alebo obrovskobunkova arteritida, pripadne znama ateroskler6za alebo
Sjogrenov syndrom) alebo aj
- regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr. infekéna endokarditida).
Riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty a jej ruptury moze byt zvySené aj u pacientov subezne
lieCenych systémovymi kortikosteroidmi.

V pripade nahlej bolesti brucha, hrudnika alebo chrbta je potrebné pacientom odporucit’, aby sa
bezodkladne obratili na lekara na pohotovosti.

Pacientov je potrebné informovat o tom, aby v pripade akutneho dyspnoe, novovzniknutych
srdcovych palpitacii alebo vzniku brusného edému alebo edému dolnych koncatin ihned’ vyhl'adali
lekarsku pomoc.

Precitlivenost’

Pocas liecby pefloxacinom sa moze objavit’ precitlivenost’ a alergické reakcie, vratane anafylaktickych
reakcii (pozri Cast’ 4.8), ktoré mozu byt aj zivotohrozujice. Ak sa takéto reakcie vyskytnu, uzivanie
pefloxacinu sa mé ukoncit’ a zahajit’ primerana liecba.

Dysglykémia



Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢.: 2025/00125-Z1B

Tak ako pri vSetkych chinolénoch, boli hlasené poruchy hladiny glukézy v krvi, vratane
hypoglykémie a hyperglykémie (pozri ¢ast’ 4.8), predovsetkym u diabetickych pacientov stibezne
lieCenych perordlnymi antidiabetikami (napr. glibenklamidom) alebo inzulinom. Boli hlasené pripady
hypogkykemickej komy. U diabetickych pacientov sa odporuca starostlivé sledovanie hladiny glukozy
v krvi .

Deficit gluk6za-6-fosfatdehydrogendzy

U pacientov s deficitom gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy lieCenych fluérchinolénmi boli hlasené
hemolytické reakcie. Aj napriek tomu, ze pri liecbe pefloxacinom nebola hlasend hemolyza, u tychto
pacientov je potrebné sa vyhnut podavaniu pefloxacinu a odporuca sa pouzit’ terapeutickt alternativu.
Ak sa predpisanie tohto lieku vyzaduje, vyskyt hemolyzy sa ma sledovat’.

Rezistencia

Tak ako u inych antibiotik, pouzivanie pefloxacinu, najmé ak je dlhodobé, méze viest’ k premnozeniu
necitlivych mikroorganizmov. Zakladom je opakované prehodnotenie stavu pacienta. Ak sa pocas
liecby vyvinie sekundarna infekcia, je potrebné zahajit’ vhodné opatrenia.

Laboratdrne a funkéné vysetrenia

U pacientov liecenych pefloxacinom moze stanovenie opidtov v moci viest’ k falosSnym pozitivnym
vysledkom. Méze byt nevyhnutné potvrdit’ pozitivne vysledky na opiaty SpecifickejSimi metédami.
Pefloxacin neinteraguje s testom na glykozuriu.

Poruchy zraku
Pri zhorseni zraku alebo zaznamenani akychkol'vek ¢inkov na oci je potrebna okamzita konzultacia s

o¢nym lekdrom.

Pomocné latky
Liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j

intolerancie, lapoénskeho deficitu laktdzy alebo gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento
liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kortikosteroidy
Z dovodu rizika tendinitidy je potrebné sa sibeznému pouzivaniu pefloxacinu a kortikosteroidov

vyhnut' (pozri Cast’ 4.4).

Teofylin
Subezné podavanie pefloxacinu a teofylinu moze spdsobit’ mierne zvysenie sérovych koncentracii

teofylinu. To moze viest’ k neziaducim G¢inkom sposobenych teofylinom, ktoré mozu byt zriedkavo
zivot-ohrozujuce alebo fatalne. PocCas subezného podavania sa preto musia sledovat’ sérové
koncentracie teofylinu a v pripade potreby davku teofylinu znizit’.

Tvorba cheldtovych komplexov

Pri sibeznom podavani soli Zeleza, alebo antacid obsahujucich magnézium alebo hlinik, alebo
didanozin (iba formulacie didanozinu s hlinikom alebo magnéziom obsahujucimi timivé latky)

s Abaktalom sa absorpcia pefloxacinu signifikantne znizi. Preto sa odporuca podavat’ Abaktal aspon 2
hodiny pred alebo 4 — 6 hodin po podani pripravkov, obsahujucich dvojmocnych alebo trojmocnych
kationov ako su soli Zeleza, alebo antacid obsahujucich magnézium alebo hlinik, alebo didanozin (iba
formulacie didanozinu s hlinikom alebo magnéziom obsahujucimi tlmivé latky) (pozri Cast’ 4.2).
Neboli zistené ziadne interakcie s uhli¢itinom vapenatym.

Peroralne antikoagulancia
Simultanne podavanie pefloxacinu a warfarinu méze zosilnit’ jeho antikoagula¢ny ucinok.
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U pacientov uzivajacich antibiotika, vratane flurochinolénov, bolo hlasenych vela pripadov zvysenia
antikoagula¢nej aktivity. Riziko sa m6ze menit’ v zavislosti od infekcie, veku a vSeobecného stavu
pacienta a preto suvislost’ medzi flurochinoléonmi a zvySenim INR je obtiazne hodnotit’. Odportca sa
pravidelne sledovat’ INR pocas a kratko po stibeznom pouzivani pefloxacinu s peroralnymi
antikoagulanciami.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii st len obmedzené udaje o pouzivani pefloxacinu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame uc¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

U deti liegenych chinolénmi boli pozorované poskodenia kibov, aviak nebol hlaseny Ziadny pripad
sekundarneho ochorenia kibov in utero.

Ako preventivne opatrenie sa preferuje vyhnut sa pouzivaniu pefloxacinu pocas gravidity.

Dojcenie
Pefloxacin sa vyluCuje do materského mlieka vo vysokych hladinach (75 % sérovej koncentracie).
Z dovodu potencialneho rizika poSkodenia klbov sa ma dojcenie pocas liecby pefloxacinom ukoncit’.

Fertilita

V supraterapeutickych peroralnych davkach pefloxacin spdsobuje poruchu spermatogenézy

u potkanov a psov. U potkanov vSak nebol zisteny u¢inok na reprodukénu schopnost’ (parenie
a fertilitu). Nie st k dispozicii udaje o I'udske;j fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti maji byt upozorneni na potencialne riziko neurologickych ti¢inkov a v pripade vyskytu
symptéomov sa im ma odporucit,, aby neviedli vozidlo alebo neobsluhovali stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia neziaducich ucinkov je odvodena z klinickych skuSani (vratane literarnych udajov).
Najcastejsimi neziaducimi a¢inkami pozorovanymi pri pefloxacine boli insomnia, gastralgia, nauzea,
vomitus, urtikaria, artralgia a myalgia. NajzavaznejSie ucinky zahimaju: panvytopéniu, anafylakticky
Sok, konvulzie, Stevensov-Johnsonov syndrém, Lyellov syndrom, zhorSenie myasténie gravis, ruptiru
Sliach a akutne rendlne zlyhanie.

Trieda Casté Menej ¢asté | Zriedkavé VelPmi Nezname (z
organovych (=1/100 (=1/1000 az | (=1/10 000 az zriedkavé | dostupnych
systémov az <1/10) | <1/100) <1/1000) (<1/10 000) | adajov)
Poruchy krvi eozinofilia trombocytopénia anémia,
a lymfatického leukopénia,
systému pancytopénia
Poruchy angioedém,
imunitného anafylakticky Sok
systému (pozri Cast’ 4.4)
Poruchy syndrém
endokrinného neprimerangj
systému sekrécie
antidiuretického
hormoénu
(syndrome of
inappropriate
secretion of
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Trieda
organovych
systémov

Casté
(=1/100
az <1/10)

Menej ¢asté
(=1/1000 az
<1/100)

Zriedkavé
(=1/10 000 az
<1/1000)

Velmi
zriedkavé
(<1/10 000)

Nezname (z
dostupnych
udajov)

antidiuretic
hormone,
SIADH)

Poruchy
metabolizmu a
VyZivy

hypoglykemicka
kéma (pozri ast’
4.4)

Poruchy
nervového
systému*

insomnia

zavrat,
bolest” hlavy

halucinacie,
podrazdenost’

zmatenost’,
konvulzie (pozri
Cast’ 4.4),
dezorientacia,
intrakranialna
hypertenzia
(najma u mladych
pacientov po
dlhodobom
pouzivani
pefloxacinu

s priaznivym
vysledkom vo
vacsine pripadov
po ukonceni
liecby

a primeranej
liecbe),
myoklonia, no¢né
mory, parestézia,
zmyslova alebo
senzorimotoricka
periférna
neuropatia (pozri
Cast’ 4.4),
zhorsenie
myasténie (pozri
Cast’ 4.4)

Poruchy
gastrointestinal-
neho traktu

gastralgia,
nauzea,
vomitus

hnacka

pseudomembranozna
kolitida (pozri ¢ast
4.4)

Poruchy pecene
a ZICovych ciest

zvySenie hladin
transaminaz,
alkalickych fosfataz,
bilirubinémia

Poruchy kozZe
a podkoZného
tkaniva

urtikaria

fotosenzitivit
a (pozri Cast’
4.4)

erytém, pruritus

vaskularna
purpura,
multiformny
erytém,
Stevensov-
Johnsonov
syndrom, Lyellov
syndrém
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Trieda Casté Menej ¢asté | Zriedkavé VelPmi Nezname (z
organovych (=1/100 (=1/1000 az | (>1/10 000 az zriedkavé | dostupnych
systémov az <1/10) | <1/100) <1/1000) (<1/10 000) | udajov)
Poruchy artralgia, tendinitida,
kostrovej myalgia ruptura Sliach
a svalovej (pozri Casti 4.3
ststavy a 4.4), kibova
a spojivového eflizia
tkaniva*
Poruchy obliciek akutne
a mocovych ciest renalne

zlyhanie

*V stvislosti s pouzivanim chinolonov a fluérchinolénov boli hlasené, v niektorych pripadoch
bez ohl'adu na existujice rizikové faktory, vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajtcich (az mesiace
alebo roky), invalidizujucich a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych
reakcii postihujucich rézne, niekedy viaceré triedy organovych systémov a zmysly (vratane
reakcii ako je tendinitida, ruptara §l'achy, artralgia, bolest’ koncatin, porucha chodze, neuropatie
spojené s parestéziou a neuralgiou, unava, psychické priznaky (vratane porach spanku, tizkosti,
panickych atakov, depresie a samovrazednych myslienok), porucha paméti a koncentracie a
porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu) (pozri ¢ast’ 4.4).

U pacientov pouzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie aorty,
niekedy komplikované ruptirou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady
regurgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni (pozri Cast’ 4.4).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade akttneho preddvkovania je potrebné pacienta starostlivo sledovat’ a zabezpecit’ podporni
liecbu. Hemodialyza nie je u¢inna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, chinolonové antibiotika
ATC kod: JOIMAO3

Pefloxacin je syntetické antibiotikum zo skupiny chinolénov.

Mechanizmus ucinku

Antibakterialny mechanizmus u¢inku je zalozeny na inhibicii replikacie deoxyribonukleovej kyseliny
(DNA).

Pefloxacin inhibuje replikdciu bakterialnej DNA a to ovplyvnenim topoizomerazy (DNA gyrazy),
ktora je potrebna pri ,,rozpleteni DNA. DNA gyraza je d6lezity bakterialny enzym, ktory obsahuje
dve A podjednotky a dve B podjednotky. DNA gyraza katalyzuje skritenie negativnych
superhelikalnych §truktir tak, aby vytvorili kovalentne uzatvorené kruhové chromozomalne a
plazmidové molekuly DNA do velkosti, aby sa zmestili dovnitra bakterialnej bunky. To poukazuje na
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to, ze pefloxacin, tak ako ostatné chinolony, sa méze Specificky viazat' na komplex DNA a DNA
gyrazy a nielen na DNA gyrdzu.

Chinoloény tiez inhibuji topoizomerazu IV, ktora je Strukturalne pribuzna DNA gyraze, avSak zostava
eSte objasnit’, €i to tieZ prispieva k antibakteridlnemu u¢inku chinolénov.

Hrani¢né hodnoty

Pre pefloxacin prah pre MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) u citlivych mikroorganizmov je
<2.0 ug/ml a>4,0 ug/ ml je ur€end ako hrani¢na hodnota pre rezistentné mikroorganizmy. To
znamena,Ze mikroorganizmy mozu byt povazované za citlivé na pefloxacin ak MIC90 je <2 ug / ml,
zatial’ ¢o hodnoty> 2, ale <4 ug / ml m6zu znamenat’ miernu citlivost’.

Na pefloxacin su citlivé nasledujuce mikroorganizmy (MIC < 1 pg/ml): Escherichia coli, Klebsiella
spp, Enterobacter spp, Serratia spp, Proteus mirabilis, indolpozitivny proteus, Citrobacter spp,
Salmonella spp, Shigela spp, Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Neisseria gonorrhoeae.

Stredne citlivé mikroorganizmy na pefloxacin st (1pg/ml < MIC < 4 pg/ml): streptokoky,
pneumokoky, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp, Clostridium perfringens, Mycoplasma,
Chlamydia trachomatis.

Rezistentné mikroorganizmy na pefloxacin stt (MIC >4 pg/ml): gramnegativne anaeroby, spirochéty,
Mycobacterium tuberculosis.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Per os davka 400 mg pefloxacinu je takmer cela absorbovana. Po jednorazovej peroralnej 400 mg

davke sa dosiahli maximdalne sérové koncentracie 4 pg/ml do 1,5 hodiny.

Pri opakovanom davkovani pefloxacinu 400 mg dvakrat denne per os sa dosiahli po¢as 48 hodin
maximalne sérové koncentracie v intervale 7,9 pg/ml az 10,0 png/ml, najnizsia koncentracia 3,8 ug/ml
pred nasledujacou davkou.

Distribucia

Na proteiny plazmy sa viaze 20 az 30 % pefloxacinu.

Distribu¢ny objem jednorazovej 400 mg davky pefloxacinu je priblizne 1,7 I/kg.

Pefloxacin dobre prenika do tkaniv a telovych tekutin po peroralnom aj po intraven6znom podani.

Biotransformacia

Pefloxacin sa metabolizuje v peceni. Dva hlavné metabolity su pefloxacin-N-oxid a N-demetyl
pefloxacin, ktory ma antibakterialne uc¢inky porovnatelné s pefloxacinom. Koncentracia tohto
metabolitu je vSak mala: 2 — 3 % z koncentracie pefloxacinu.

Eliminacia

Vylucovanie nezmeneného pefloxacinu a jeho dvoch hlavnych metabolitov predstavuje 59 %

z podanej davky. 60 % davky sa vylu¢i mocom a 40 % stolicou. 20 % podanej davky sa vyluci ako N-
demetyl-pefloxacin a 16,2 % sa vyluci ako pefloxacin-N-oxid.

Pefloxacin a jeho metabolity sa vylucia do 48 hodin po podani.

Pefloxacin sa vylucuje do Zl¢e ako nezmeneny pefloxacin, glukuronovany konjugat a pefloxacin-N-
oxid. 20 — 30 % pefloxacinu a jeho derivatov sa vyluci zI€ou. Pol¢as eliminécie pre jednorazova
davku je 10,5 hodiny. Pri opakovanom davkovani sa pol€as eliminacie zvysil na 12,3 hodiny.

Farmakokinetika u Specidlnych populécii
Poskodené renalne funkcie nemaju vplyv na plazmatické koncentracie pefloxacinu. Biologicky polcas
pefloxacinu sa pri zhorSenej funkcii obli¢iek nemeni.
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U pacientov so zhorSenymi hepatalnymi funkciami sa plazmaticky klirens pefloxacinu vyznamne
znizuje a biologicky polcas predlzuje. Nezmeneny pefloxacin sa vylucuje do moca vo vécsich
mnozstvach.

5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

Akutna toxicita

Stadie akutnej toxicity u mysi, potkanov a kralikov odhalili minimalnu akatnu toxicitu. LDso st
u mysi 1000 mg/kg po peroralnom podani a 255 mg/kg po intravenéznom podani, u potkanov
2400 mg/kg po peroralnom podani a 300 mg po intravenéznom podani.

Chronicka toxicita

Dlhodobé studie toxicity trvajiice az 12 mesiacov u biglov nepreukazali Ziadne abnormality pri
davkach 25 a 50 mg/kg. Vyssie davky (100 mg/kg) vyvolali o¢ny zakal, poskodenie semenikov
a eroziu kibovej chrupavky u mladat.

Mutagenicita, karcinogenita, porucha fertility

In vitro a in vivo testy odhalili, Ze pefloxacin nemé ziadny mutagénny a genotoxicky ucinok.
Dvojro¢na stadia karcinogenity preukazala zvySenie po¢tu benignych tumorov, ale nie zvysenie poctu
malignych tumorov.

Stadie fertility a reprodukéné tadie odhalili, Ze denné davky az do 400 mg/kg nemali Ziadny
teratogénny Uc¢inok. Davky az do 100 mg/kg nemali vplyv na fertilitu samcov potkanov.

Hoci pefloxacin prechadza placentou, neboli zaznamenané ziadne fetalne malformacie spojené

s podavanim pefloxacinu u kralikov a potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro:

koloidny oxid kremicity
kukuri¢ny Skrob

monohydrat laktézy

stearat hore¢naty (E 572)
povidon 25

sodna sol’ karboxymetylskrobu
mastenec (E 553b)

Filmotvorna vrstva:
hypromeldza (E 464)
makrogol 400

mastenec (E 553b)

oxid titanicity (E 171)
karnaubsky vosk (E 903)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

10
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6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Abaktal 400 mg tablety st balené v blistroch.
Velkost’ balenia: 1 x 2, 1 x 10, 1 x 50 filmom obalenych tabliet .

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cubl'ana

Slovinsko
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15/0302/89-S
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