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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
ABAKTAL 400 mg 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 lékate nebo lékarnika.
Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, 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 pripravek 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 je urcen k 16¢be nasledujicich infekei vyvolanych mikroorganismy citlivymi na pefloxacin:

akutni nekomplikovany zanét mocového meéchyte. Vas lékai Vam predepiSe ptipravek
Abaktal u akutniho nekomplikovaného zanétu mocového méchyie pouze v ptipade, kdy
pouziti antibakterialnich latek, které jsou obecné doporucovany pro 1écbu téchto infekci, neni
vhodné.

akutni vzplanuti chronické obstrukéni plicni nemoci, vcetné chronického zanétu pradusek.
Vas 1ékai Vam predepiSe piipravek Abaktal u akutniho vzplanuti chronické obstrukéni plicni
nemoci, v¢etné chronického zanétu priadusek, pouze v ptipadé, kdy je pouziti antibakterialnich
latek, které jsou obecné doporucovany pro lécbu téchto infekcei, povazovano za nevhodné.
infekce jater a Zlucovych cest

komplikované nitrobfisni infekce. Vas Iékat Vam predepiSe pripravek Abaktal u
komplikované nitrobfisni infekce pouze v piipadé, kdy pouziti antibakteridlnich latek, které
jsou obecné doporucovany pro 1éCbu bakterialnich infekci, neni vhodné.

zavazné bakterialni infekce zazivaciho ustroji

nosicstvi salmonel

infekce kosti a kloubti
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- komplikované infekce kiize a mékkych tkani. Vas 1ékat Vam piedepise piipravek Abaktal u
komplikované infekce kiize a mékkych tkani pouze v pripadé, kdy pouziti antibakterialnich
latek, které jsou obecné doporucovany pro lécbu téchto infekei, neni vhodné.

- zanét moCové trubice a délozniho hrdla pfi kapavce zpisobené citlivymi bakteriemi Neisseria
gonorrhoeae.

Pefloxacin je i€inny samostatn€ nebo i v kombinaci s jinymi antibiotiky. RovnéZz je ucinny pro 1écbu a
k ochran¢ pacientt s poruchou obranyschopnosti (imunity).

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 pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6) a/nebo pokud se u Vas v minulosti vyskytla alergickd reakce na jiné
pripravky ze skupiny chinolont

- pripravek nesmi byt podavan détem a dospivajicim v obdobi rlstu, nebot’ u déti muze
pefloxacin zptisobit postizeni ristovych chrupavek

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

Upozornéni a opatieni

Nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat

Pokud se u Vas v minulosti pfi uzivani fluorochinolonového/chinolonového antibiotika vyskytl
jakykoli zavazny nezadouci ucinek, nemate fluorochinolon/chinolon, véetn¢ piipravku Abaktal,
pouzivat. V takovém piipade o tom co nejdiive informujte svého 1ékare.

Dlouhotrvajici, zneschopniujici a potencialné nezvratné zavazné nezadouci ucinky

Fluorochinolonovéa/chinolonova antibiotika, vCetné pfipravku Abaktal, vyvolala velmi vzacné, ale
zavazné nezadouci Ucinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky), zneschopiiujici
nebo potencidlné nezvratné. K nim patii bolest Slach, svala a kloubi hornich a dolnich koncetin, potize
pti chlizi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni, Simrani, necitlivost nebo paleni (parestezie),
smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese, poruchy paméti, velka
unava a zavazné poruchy spanku.

Pokud se u Vas po uziti pfipravku Abaktal vyskytne néktery z téchto nezadoucich u¢inkd, kontaktujte
ihned svého Iékatfe, nez budete v 1é€bé pokraCovat. Spole¢né s lékafem rozhodnete o dalSim
pokraCovani 1écby, veetné zvazeni pouziti antibiotika z jiné tfidy.

Fluorochinolonova antibiotika mohou zpusobit zvySeni Vasi hladiny cukru v krvi nad normalni uroven
(hyperglykemie) nebo sniZzeni Vasi hladiny cukru v krvi pod normalni hladiny, coz mtze v zdvaznych
ptipadech vést k bezvédomi (hypoglykemické koma) (viz bod 4). Toto je dilezité pro pacienty, kteti
maji cukrovku (diabetes). Pokud mate cukrovku, ma se u Vas peclivée sledovat hladina cukru v krvi.

Pred uzitim ptipravku Abaktal informujte svého 1ékare, pokud:

- pokud Vam byla diagnostikovana nedomykavost srde¢nich chlopni (zpétny tok krve pies
srde¢ni chlopné).

- Vam bylo diagnostikovano rozsiteni tepny, tzv. vydut' (aneurysma aorty nebo aneurysma
periferni tepny).

- jste v minulosti prod¢lal(a) disekci aorty (trhlina ve stén¢ aorty).

- mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty (rozsiteni aorty, vydut ¢i trhlinu ve sténé
srdecnice) nebo vrozené onemocnéni srdecnich chlopni nebo dalsi rizikové faktory ¢i
predispozice [jako jsou onemocnéni pojivové tkané, napi. Marfantiv syndrom nebo Ehlerstv-
Danlostv syndrom, Turneriv syndrom, Sjogrentiv syndrom (zanétlivé autoimunitni
onemocnéni) cévni onemocnéni, napf. Takayasuova arteritida (zanét stény tepny),
velkobunécna arteriitida, Behgetiiv syndrom, vysoky krevni tlak nebo prokazana
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aterosklerdza], revmatoidni artritida (onemocnéni kloubi) nebo endokarditida (infek¢ni zanét
srde¢ni vystelky).

-V pfipadé¢ nahlé silné bolesti v oblasti bficha, hrudi nebo zad, coz mohou byt pfiznaky
aneurysmatu a disekce aorty, vyhledejte okamzité 1ékafskou pomoc. Riziko mize byt vyssi,
pokud jste 1écen(a) systémovymi kortikosteroidy.

- Pokud se u vas objevi ndhld duSnost, zvlasté vleze na lizku, nebo pokud si v§imnete otoku
kotnikdl, nohou nebo bticha nebo se u vas nové objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce,
ihned o tom informujte 1ékafte.

- Poskozeni jater: Pokud méate poskozenou funkci jater, V4§ 1ékat Vam upravi ddvkovani tohoto
pripravku.

-V prubehu 1éCby piipravkem Abaktal se vyvarujte vystaveni se pfimému sluneénimu zafeni i
umélému ultrafialovému zafeni (solaria). Pokud se vyskytnou jakékoliv kozni reakce,
navstivte svého Iékate. Vystaveni se pfimému slune¢nimu zateni nebo UV zafeni (solaria) se
nedoporucuje dfive nez za 4 dny po ukonceni lécby. V opacném piipadé je tieba pouzit
vhodny odév nebo ochranny krém (s vysokym UV faktorem).

- Pfi uzivani tohoto 1écivého ptipravku: Vzacn€ se mohou objevit bolest a otok kloubti a zanét
nebo pretrzeni Slach. ZvySenému riziku jste vystaven(a), pokud jste starSi nez 60 let,
podstoupila(a) jste transplantaci organu, mate problémy s ledvinami nebo jste léCen(a)
kortikosteroidy. Zanét a pretrzeni §lach se miize objevit béhem prvnich 48 hodin 1écby, a
dokonce az nékolik mésici po ukonceni 1écby piipravkem Abaktal. Pii prvnich znamkach
bolesti nebo zanétu §lachy (napiiklad v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo koleni) pfestaite
ptipravek Abaktal uzivat, kontaktujte svého lékafe a bolestivé misto ponechejte v klidu.
Vyhnéte se veSkerym zbyteCnym pohybovym aktivitim, protoze ty mohou zvysit riziko
pretrzeni Slachy.

- Pokud mate kiece nebo mate ke vzniku kieci dispozice, pti uzivani ptipravku Abaktal je tfeba
zvySené opatrnosti. Porad’te se se svym lékatem.

- Vzacné se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky poskozeni nervi (neuropatie), jako jsou bolest,
paleni, brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlasté v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde,
prestaiite pripravek Abaktal uzivat a okamzit€¢ informujte svého Iékafe, abyste zabranil(a)
rozvoji potencialné nezvratného stavu.

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

- Pokud trpite myastenii gravis, porad’te se dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat, se svym
1¢karem.

- Pfi uzivani ptipravku Abaktal: Pokud se Vam zhorsi zrak nebo zméni vidéni, obratte se
okamzit¢ na o¢niho lékate.

S 24

charakteru, je tfeba vyhledat 1ékate.

- U ostatnich antibiotik patficich do stejné skupiny jako pfipravek 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, pfestanite tento pfipravek uzivat a ihned vyhledejte 1ékare.
- U nékterych pacientl se doporucuje peclivé sledovani glukosy v krvi.

- U pacientl s deficitem glukoso-6-fosfat dehydrogenazy ma byt pouzita jina lécba, pokud je
dostupna. Pokud je 1écba pefloxacinem nutna, musi byt pacient sledovan na vyskyt poruch
krve.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou teprve béhem uzivani ptipravku, informujte
o tom svého oSetfujiciho 1ékare.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Abaktal
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Svého Iékare informujte, zejména pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:
- kortikosteroidy
- theofylin
- antacida (léky snizujici kyselost Zzaludecni $tavy) obsahujici hlinik, vapnik, hoicik, nebo
pfipravky obsahujici Zelezo a/nebo zinek
- peroralni antikoagulancia (uzivané pfi potizich se srazlivosti krve).

Piipravek Abaktal s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety maji byt uzivany béhem jidla, aby se pfedeslo moznym zazivacim potizim. Tablety se polykaji
celé, nerozkousané a zapijeji se tekutinou. Béhem 1éc¢by piipravkem Abaktal se nedoporucuje piti
alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek Abaktal nema byt béhem téhotenstvi uzivan.
Béhem uzivani pripravku Abaktal ma byt kojeni pieruseno.

Ohledn¢ ucinka pripravku Abaktal na lidskou plodnost nejsou k dispozici dostate¢né udaje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nékterych pacientl mize mit ptipravek Abaktal nezadouci €inky na nervovou soustavu, jako napf.
zavraté, halucinace, zmatenost a dezorientace. Pii vyskytu téchto nezadoucich ucinkl netid’te
motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

Pripravek Abaktal obsahuje laktosu

Pokud Vam V4§ lékat sdélil, Ze nesnésite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

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 podavén dvakrat denné, tzn. jedna
400 mg tableta kazdych 12 hodin.

U zanétu mocového méchyte se vzhledem k vysoké koncentraci pefloxacinu v mo¢i obvykle uziva
pouze jedna 400 mg tableta jedenkrat denné, kazdych 24 hodin. Aby se zabranilo zazivacim potizim,
ma byt pfipravek uzivan soucasné s jidlem.

U 1é¢by zanétu mocové trubice a délozniho hrdla zpisobenych pii kapavce je jednotliva davka
800 mg dostacujici u Zzen i muzi.

Snizeni davky pefloxacinu se doporucuje u starSich pacientd.
Nejvyssi denni davka pro dospélé je 1200 mg, tj. nejvice 3 tablety.

U nemocnych s poruchou ledvinnych funkci neni nutné, aby 1ékat upravoval davkovani.
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Pefloxacin neni odstraiovan hemodialyzou, neni tedy nutné na zavér hemodialyzy podavat
doplnkovou davku.

U pacientl se zavaznym stupném jaterni nedostatecnosti je vyluCovani pefloxacinu vyrazné
prodlouzeno, a proto je doporu¢ovana uprava davkovani. Obvykle se v téchto pfipadech uziva jedna
400 mg tableta jedenkrat denné, kazdych 24-48 hodin. Pfesné davkovani v téchto ptipadech urci vzdy
1ékar dle charakteru onemocnéni u konkrétniho pacienta.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Abaktal, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku, nez jste mél(a), nebo pokud piipravek 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 dalsi davku, vynechanou davku neuzivejte a pokracujte v uzivani v souladu s davkovacim
schématem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Abaktal

Neprestavejte uzivat pripravek diive, nez Vam ptedepsal 1ékat, prestoze se citite 1épe. Je zapotiebi
urcity Cas ktomu, aby byly definitivné zni¢eny vSechny mikroorganismy, které zaptiCinily Vasi
nemoc. Jestlize zastavite 1écbu predcasné, nékteré mikroorganismy mohou dale pfezivat v téle a
nemoc se muze navratit. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se
svého lékare nebo 1ékarnika.

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

Pefloxacin je obvykle dobie snasen, mohou se v§ak vyskytnout nezadouci ucinky, které maji obecné
stejny charakter a zdvaznost jako u jinych chinolonovych piipravkl. Mezi tyto nezddouci ucinky patii:

Casté nezadouci uinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
- nespavost
- Dbolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni
- kopftivka
- bolest kloubt, bolest svali.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
- eosinofilie (zvySeni poctu urcitych bilych krvinek)
- zévraté
- Dbolesti hlavy
- prijem
- precitlivélost na svétlo.

Vzicné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
- trombocytopenie (nedostatek krevnich desti¢ek v krvi)
- halucinace
- podrazdénost
- pseudomembrandzni kolitida (zanét sliznice tlustého streva)
- zvySeni hladin transamindz, alkalickych fosfatdz a bilirubinu v jaternich testech
- erytém (Cervené zbarveni klize zptisobené rozsifenim krevnich cév a zvySenym prokrvenim)
- sveédeéni.

Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd):
- selhani ledvin.
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Neznama ¢etnost (z dostupnych daji nelze urcit):

- zmeény v krevnim obraze

- otok v oblasti obliceje, potize s dychanim, anafylakticky Sok

- zmatenost, kieCe, dezorientace

- zvySeny tlak uvnitf lebky (zejména u mladych pacientt po del§im podavani pefloxacinu, ve
vétSin€ pripadi s priznivym vysledkem po preruseni 1é€by a nasazeni odpovidajici 1écby)

- kratké svalové zaskuby

- no¢ni mury

- mravenceni

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

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

- vaskularni purpura (teckovité krvaceni do ktize)

- erythema multiforme (onemocnéni ktize)

- Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, Lyelltiv syndrom (zavazna onemocnéni ktize)

- zanét Slach

- pretrzeni §lachy

- efuze v kloubech (naplnéni kloubu tekutinou)

- ztrata védomi v dtsledku vyrazného snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemické kéma).
Viz bod 2.

U pacientt lécenych fluorochinolony byly hlaseny ptipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny stény
aorty (aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrtelné, a
nedomykavosti srde¢nich chlopni. Viz také bod 2.

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
mesice nebo roky) nebo trvalé nezadouci ucinky 1é€iva, jako jsou zanét Slach, ptetrzeni Slachy, bolest
kloubti, bolest koncetin, potize pii chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, paleni,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), tnava, poruchy paméti a soustfedéni, i¢inky na dusevni zdravi
(které mohou zahrnovat poruchy spanku, uzkost, zachvaty paniky, deprese a sebevrazedné myslenky),
stejn€ jako poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, n€kdy bez ohledu na jiz dfive ptitomné rizikové
faktory.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

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

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C v puvodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Abaktal obsahuje

Lécivou latkou je pefloxacinum 400 mg ve formé pefloxacini mesilas dihydricus 558,50 mg v jedné
potahované tablet¢.

Pomocnymi latkami  jsou: monohydrat laktosy, povidon, kukuficny Skrob, sodnd sil
karboxymethylskrobu, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, hypromelosa, oxid
titani¢ity E 171, mastek, makrogol 400, karnaubsky vosk.

Jak pripravek Abaktal vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢é az slabé zluté, ovalné, bikonvexni, potahované tablety.
Blistr (Al/PVC) obsahujici 10 tablet.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovinsko

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 3. 2025
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