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Pisomna informacia pre pouZivatela

Abaktal 400 mg
filmom obalené tablety

pefloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Abaktal a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Abaktal
3. Ako uzivat’ Abaktal

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Abaktal

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Abaktal a na &o sa pouZiva
Abaktal obsahuje lie¢ivo pefloxacin, ktoré je antibiotikum patriace do skupiny chinolénov.

Abaktal sa pouziva na liecbu nasledujucich infekeii:

. Akutna nekomplikovana cystitida
Pri akatnej nekomplikovanej cystitide (zapale mocového mechiira) sa ma Abaktal pouzit’ len
vtedy, ak sa pouzitie inych antibakterialnych latok, obvykle odporac¢anych na liecbu tychto
infekcii, povazuje za nevhodné.

. Akutne exacerbacie (zhorSenia) chronickej obstrukénej choroby plic, vratane chronickej
bronchitidy

Pri akutnej exacerbacii chronickej obstrukénej choroby pl'tic, vratane chronickej bronchitidy
sa ma Abaktal pouzit’ len vtedy, ak sa pouzitie inych antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na liecbu tychto infekcii, povazuje za nevhodné

. Infekcie pecene a ZlCovych ciest

. Komplikované intraabdominalne (vnatrobrusné) infekcie
Pri Komplikovanych intraabdominalnych infekciach sa ma Abaktal pouzit’ len vtedy, ak sa
pouzitie inych antibakterialnych latok, obvykle odporucanych na liecbu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.
Zavazné gastrointestinalne bakterialne infekcie,

° Infekcie salmonelou (prenasac),
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. Infekcie kosti a kibov ,komplikované infekcie koze a mikkych tkaniv
Pri komplikovanych infekcidch koze a médkkych tkaniv sa méa Abaktal pouzit’ len vtedy, ak sa
pouzitie inych antibakterialnych latok, obvykle odporuc¢anych na liecbu tychto infekeit,
povazuje za nevhodné.,

. Gonokokova uretritida (zapal mocCovej rury) a cervicitida (zapal kréka maternice) spdsobena
citlivymi baktériami Neisseria gonorrhoeae.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Abaktal

Neuzivajte Abaktal

- ak ste alergicky na pefloxacin alebo na niektory iny chinolén alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak ste dieta alebo dospievajtici (vo veku do 18 rokov) v obdobi rastu

- ak ste mali v minulosti poskodené §l'achy sposobené uzivanim chinolénov

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako uzijete tento liek

Neuzivajte antibiotikd obsahujtice chinolon/fluérchinolon vratane Abaktalu, ak sa u vas v minulosti
pri uzivani chinolonu alebo fluérchinolonu vyskytol akykol'vek zavazny vedlajsi i€inok. V takom
pripade o tom ¢o najskor informujte svojho lekara.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Abaktal, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate poruchu funkcie pecene, davka vam bude upravena

- ak ste mali v minulosti problémy s neobvyklym srdcovym rytmom oznamte to svojmu lekarovi,
pretoze zmeny srdcového rytmu (vidiet' na EKG, elektricky zaznam srdca) boli hldsené pri
podavani inych antibiotik z rovnakej triedy fluorochinolénov)

- ak mate cukrovku a s vam stucasne podavané peroralne antidiabetika alebo inzulin, odporaca sa
starostlivé monitorovanie hladiny glukézy v krvi

- ak mate nedostatok enzymu glukédza-6-fosfat-dehydrogenaza (ochorenie, ktoré spdsobuje
znizenie poctu ¢ervenych krviniek), Abaktal sa nema uzivat, pretoze zriedkavo moze sposobit’
hemolyzu (rozpad cervenych krviniek)

- ak mate myasténiu gravis (svalova slabost’), Abaktal sa musi pouzivat’ s opatrnostou, pretoze
moze viest' k zhorSeniu ochorenia

- Abaktal sa musi pouzivat’ s opatrnostou u starSich pacientov, v pripade zmien v mozgu alebo
cievnej mozgovej prihody

- ak vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie vel'kej krvnej cievy (aneuryzma
aorty alebo periférna aneuryzma velkej cievy).

- ak ste niekedy mali trhlinu v stene velkej krvnej cievy (disekciu aorty).

- ak vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spitny navrat krvi cez srdcové
chlopne),

- ak sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené
ochorenie srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory alebo ochorenia spdsobujice
nachylnost’ na ne - predispozi¢né ochorenia (napriklad ochorenia spojivového tkaniva, ako
je Marfanov syndrém alebo Ehlersov-Danlosov syndrom, Turnerov syndrom, Sjogrenov
syndrom [zapalové autoimunitné ochorenie] alebo poruchy ciev, ako je Takayasuova
arteritida, obrovskobunkova arteritida, Behcetova choroba, vysoky krvny tlak alebo znama
aterosklerdza, reumatoidna artritida [ochorenie kibov] alebo endokarditida [infekéné
ochorenie srdcal).
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Ak pouzivate tento liek

Liecba sa musi ukoncit’ aj v pripade objavenia sa reakcii z precitlivenosti.

Zriedkavo sa u vas mozu vyskytnat’ priznaky poskodenia nervov (neuropatia), napriklad
bolest’, pocit palenia, brnenie, necitlivost’ a/alebo slabost’, najma chodidiel a noh alebo dlani
aruk. Ak sa tieto priznaky vyskytnu, prestaite uzivat’ Abaktal a ihned’ kontaktujte svojho
lekéra, aby sa predislo rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

Pocas liecby a 4 dni po ukonceni liecby sa vyhybajte slne¢nému alebo UV Ziareniu.
Odporuca sa nosit’ ochranny odev alebo pouzivat ochranny krém (s vysokym UV filtrom).
Ak sa objavia zmeny na kozi, lieCba Abaktalom sa mé ukoncit’.

Pri prvych priznakoch alebo podozreni na zépal §liach, sa ma liecba pefloxacinom ukoncit’ a je
potrebné vyhladat’ lekara alebo ortopéda. Zriedkavo sa moze vyskytnit’ bolest’ a opuch kibov
a zapal alebo natrhnutie Sliach. Riziko vyskytu tychto priznakov je u vas zvysené, ak ste starsi
pacient (vo veku viac ako 60 rokov), mate transplantovany organ, mate problémy s oblickami

alebo ak sa lieCite kortikosteroidmi. Zapal a natrhnutie §liach sa mézu vyskytniit' uz v
priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby
Abaktalom. Pri prvom prejave bolesti alebo zépalu $l'achy (napriklad v ¢lenku, zapésti, lakti,
ramene alebo kolene), prestaiite uzivat’ Abaktal, kontaktujte svojho lekara a bolestiva oblast’
udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa akejkol'vek nadbytocnej fyzickej namahe, pretoze to moze
zvysit riziko natrhnutia §lachy.

- Vyhnite sa nadmernej fyzickej ndmahe.

- Liecba by mala byt prerusena, ak sa objavi hnacka, najma t'azka, pretrvavajica a/alebo
s primesou krvi

- Rovnako ako u inych antibiotik, aj podavanie Abaktalu, najmi v dlh§om pouzivani moze viest’
k premnozeniu necitlivych mikroorganizmov. porad’te sa so svojim lekdrom, ak sa vas stav
nezlepsi, alebo ak vas stav zhorsi.

- U pacientov liecenych Abaktalom mo6ze stanovenie opidtov v moci viest’ k falosSnym
pozitivnym vysledkom.

- Ak sa vam zacne zhorSovat’ zrak alebo ak sa vam zdaju byt’ vase oci inak ovplyvnené,
okamzite sa obrat’te na ocného lekara.

- Ak pocitite ndhlu silni bolest’ v bruchu, hrudi alebo chrbte, ktorda moze byt priznakom
aneuryzmy alebo disekcie aorty, bezodkladne sa obrat'te na lekara na pohotovosti. Riziko
modze byt vo vaSom pripade vyssie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

- Ak sa u vas vyskytne nahla dychavicnost’, predovsetkym ked’ lezite v posteli, alebo spozorujete
opuch c¢lenkov, chodidiel alebo brucha, pripadne spozorujete novovzniknuté bisenia srdca
(pocitovanie rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned’ o tom informujte lekara.

Dlhotrvajuce, invalidizujuce a potencidlne nezvratné zavazné vedlajsie ucinky

Pouzivanie antibiotik obsahujticich chinolon/fluérchinolon vratane Abaktalu sa spéjalo s vyskytom
vel'mi zriedkavych, av§ak zavaznych vedlajsich ucinkov, z ktorych niektoré su dlhotrvajice
(pokracujuce mesiace az roky), invalidizujuce alebo potencidlne nezvratné. Tieto vedlajsie u¢inky
zahfiiaju bolest’ $liach, svalov a kibov hornych a dolnych kon&atin, tazkosti s chddzou, neobvyklé
pocity ako mravcenie, brnenie, pocit Steklenia, necitlivost’ alebo pocit palenia (parestézia), poruchy
zmyslov vratane poruchy zraku, chuti, ¢uchu a sluchu, depresia, porucha pamite, silna tnava a
zavazné poruchy spanku. Ak sa u vas po pouziti Abaktalu vyskytne ktorykol'vek z tychto
vedl'ajsich ucinkov, bezodkladne kontaktujte svojho lekara predtym, ako budete pokracovat’ v
liecbe. Spolu s lekarom rozhodnete, ¢i budete pokracovat’ v lie¢be, priCom zvazite aj antibiotika
inej triedy.

Chinolonové antibiotika moézu spdsobit’ zvysenie hladiny cukru v krvi nad normalne hodnoty

(hyperglykémia), alebo znizenie hladiny cukru v krvi pod normalne hodnoty, ¢o moze v zavaznych
pripadoch viest’ k strate vedomia (hypoglykemicka koma) (pozri ¢ast’ 4). To je dblezité v pripade osob,
ktoré maju cukrovku. Ak mate cukrovku, je potrebné dokladne sledovat’ hladinu cukru v krvi.
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Deti a dospievajuci
Abaktal sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Abaktal
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bud'te opatrny, ak uzivate nasledujuce lieky:

- kortikosteroidy

- teofylin

- antacida (obsahujuce hlinik alebo magnézium) a pripravky s obsahom Zeleza — Abaktal sa ma
podavat’ aspon 2 hodiny pred alebo 4 — 6 hodin po podani takychto pripravkov

- peroralne antikoagulancia (napr. warfarin)

Abaktal a jedlo, napoje a alkohol
Liek sa m4 uzivat’ s jedlom, aby sa predislo vzniku portch trdviacej sustavy.
Pocas liecby Abaktalom sa neodportca pit’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Chinolény sa nesmil uzivat' pocas tehotenstva a dojéenia z dévodu rizika poskodenia kibov u deti.
Dojc¢iace matky maji pocas pouzivania Abaktalu prestat’ dojcit’.
Vplyv Abaktalu na I'udskt plodnost’ nie je znamy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Abaktal moze zhorsit’ mentalnu a/alebo psychickt schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje, najma
ak pacient pocas liecby pije alkoholické napoje.

Abaktal obsahuje laktozu
Ak vam lekar povedal, ze neznéaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Abaktal

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna 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.

Na lie¢bu nekomplikovanej kvapavky postaci jednorazova davka 800 mg pefloxacinu u muzov aj
Zien.

Maximalna denna davka je 1 200 mg.

Ked’Ze u starsich pacientov sa odporuca znizit’ davku pefloxacinu a 400 mg filmom obalena tableta sa
nesmie delit’ na dve rovnaké polovice, tento liek nie je pre starSich pacientov vhodny.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna tiprava davky. Abaktal sa dialyzou
neodstrafiuje, a preto nie je potrebné d’alSie davkovanie po ukonceni dialyzy.

U pacientov s tazkou poruchou funkcie pedene je vylu¢ovanie Abaktalu vyznamne predizené, a preto
sa odportca denna davka 400 mg (kazdych 24 — 48 hodin).
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Pouzitie u deti a dospievajucich
Abaktal nesmu uzivat’ deti a dospievajuci do 18 rokov.

AK uZijete viac Abaktalu ako mate

Predavkovanie moéze vyvolat’ nutkanie na vracanie, zmétenost’, psychotické reakcie, podrazdenie,
vracanie, v tazsich pripadoch poruchy vedomia a ki¢e. Preto ak uzijete viac tabliet ako ste mali,
okamzite kontaktujte svojho lekara alebo navstivte najbliz§iu pohotovost’.

Ak zabudnete uzit’ Abaktal

Uzite tabletu hned’ ako si na to spomeniete a potom pokracujte podl'a davkovacieho rezimu tak, ako
vam predpisal vas lekar. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Abaktal

Neprestaiite uzivat’ liek skor ako vam predpisal lekar aj ked’ sa budete citit’ lepSie. Na zni¢enie
mikroorganizmov, ktoré spdsobili infekciu, je potrebny urcity cas. Ak prestanete uzivat’ liek skor,

niektoré mikroorganizmy preziju a ochorenie sa moze vratit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie U¢inky st usporiadané podla Castosti ich vyskytu:

Velmi casté: mobzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb

Casté: modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb
Menej casteé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
Zriedkave: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob
Velmi zriedkave: modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb
Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Casté vedlajsie ticinky

- nespavost

- bolest’ brucha,

- nutkanie na vracanie

- vracanie

- zihlavka

- bolest svalov a/alebo kibov

Menej casté vedlajsie ucinky

- eozinofilia (zvySenie poctu urcitych krvnych buniek)
- Zavrat

- bolest hlavy

- hnacka

- precitlivenost na svetlo

Zriedkavé vedlajsie ucinky

- zniZeny pocet krvnych dosti¢iek

- halucinacie

- podrazdenost’

- pseudomembrandzna kolitida (zavazny zapal hrubého Creva)
- zvySenie hladin pecetiovych enzymov
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- nizka hladina zl¢ového farbiva
- zacervenanie
- svrbenie

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky
- zlyhanie obliciek

Nezname vedlajsie ucinky

- malokrvnost’

- zniZeny pocet krviniek

- opuch

- anafylakticky Sok

- zmiétenost’

- kfce

- dezorientacia

- vnutrolebe¢nd hypertenzia (zvySeny krvny tlak)

- zasklby svalov

- nocné mory

- parestézia (porucha citlivosti prejavujica sa pocitom odliSnym od kvality podnetu (napr. dotyk
pocitovany ako palenie))

- ochorenie nervstva

- zhorSenie myasténie gravis

- porucha koze a podkozného takniva (vaskularna purpura, multiformny erytém, Stevensov-
Johnsonov syndrom, Lyellov syndrom)

- zapal Sliach

- natrhnutie §liach

- vypotok z kibov

- Syndrom spojeny so znizenym vylucovanim vody a nizkymi hladinami sodika (z angl. syndrome
of inappropriate secretion of antidiuretic hormone, SIADH)

- strata vedomia spdsobena zavaznym znizenim hladiny cukru v krvi (hypoglykemicka koma).
Pozrite Cast 2.

Podavanie antibiotik obsahujucich chinoléon a fluérchinoldn sa spajalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujuce rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajtcich (trvajucich az
mesiace alebo roky) alebo trvalych vedlajsich u¢inkov, napriklad zapal §l'achy, natrhnutie §T'achy,
bolest’ kibov, bolest’ kon&atin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravcenie, brnenie, pocit
Steklenia, pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), depresia, tinava, poruchy spanku,
porucha pamite, ako aj porucha sluchu, zraku, chuti a cuchu.

U pacientov uzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady rozsirenia a oslabenia steny aorty alebo
natrhnutia steny aorty (aneuryzma a disekcia), ktoré mozu viest’ k prasknutiu steny aorty a mézu byt
smrtel'né, a pripady nedomykavosti srdcovych chlopni. Pozri tiez ¢ast’ 2.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Abaktal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Tento liek uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Abaktal obsahuje

- Liecivo je pefloxacin vo forme dihydrat pefloxacinium-mezilatu.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 558,5 mg dihydratu pefloxacinium-mezilatu , o
zodpoveda 400 mg pefloxacinu.

- Dalsie zlozky su: koloidny oxid kremi¢ity, kukuri¢ny 8krob, monohydrat laktozy, stearat
horecnaty (E 572), povidon 25, sodna sol’ karboxymetylskrobu, mastenec (E 553b), hypromeldza
(E 464), makrogol 400, oxid titanicity (E 171), karnaubsky vosk (E 903).

Ako vyzera Abaktal a obsah balenia

Abaktal su biele az nazltlé podlhovasté obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.
Abaktal je baleny v blistroch a balenie obsahuje 2, 10 alebo 50 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lublana

Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovinsko

S.C. Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A
540472, Targu Mures
Rumunsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.



