CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ABAKTAL, 400 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 400 mg pefloksacyny (Pefloxacinum) w postaci mezylanu
pefloksacyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 194,80 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate lub zottawe, podtuzne, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na pefloksacyne:

zakazenia uktadu oddechowego

zakazenia uktadu moczowego

zakazenia ucha, nosa i gardla

zakazenia uktadu pokarmowego i drog zotciowych

zakazenia koS$ci i stawow

zakazenia skory

posocznica i zapalenie wsierdzia

zakazenia opon mozgowo-rdzeniowych

Pefloksacyna jest skuteczna w leczeniu zakazen, zarowno stosowana w monoterapii, jak

i w skojarzeniu z innymi antybiotykami. Jest rowniez skuteczna w leczeniu i zapobieganiu
zakazeniom U pacjentéw z ostabiong odpornoscia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Najczesciej stosowana dawka dobowa u dorostych wynosi 800 mg.

Abaktal nalezy podawa¢ dwa razy na dobe, tzn. jedna tabletk¢ 400 mg co 12 godzin.

W celu zminimalizowania zaburzen zotagdkowo-jelitowych, produkt leczniczy nalezy przyjmowaé
podczas positku.

W leczeniu niepowiktanej rzezgczki pojedyncza dawka 800 mg pefloksacyny jest wystarczajaca
zardwno u me¢zczyzn, jak i u kobiet.
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Szczegodlne grupy pacjentéow

Pacjenci w podeszlym wieku

Ta posta¢ produktu leczniczego nie jest odpowiednia dla pacjentow w podeszitym wieku, gdyz w tej
grupie wiekowej zalecane jest stosowanie zmniejszonej dawki pefloksacyny, a tabletki Abaktal sa
niepodzielne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

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

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

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby

U pacjentow z ciezkg niewydolnoscig watroby eliminacja pefloksacyny jest znacznie przedtuzona,
dlatego zalecana dawka dobowa wynosi 400 mg co 24-48 godzin, po oznaczeniu stezenia
pefloksacyny w surowicy.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu Abaktal u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany:

* u pacjentéw z nadwrazliwo$cig na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;
u pacjentow, u ktorych w przesztos$ci wystgpita cigzka reakcja alergiczna po zastosowaniu
jakiegokolwiek innego antybiotyku chinolonowego;
W czasie ciazy;
u kobiet karmigcych piersia;
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (w okresie wzrastania, ze wzgledu na ryzyko ciezkich
artropatii, zwtaszcza duzych stawow);
u pacjentow, u ktorych w przesztosci stosowanie chinolonow wywotato uszkodzenie $ciggna (patrz
punkty 4.4 i 4.8);
u pacjentdw z uczuleniem na pszenice¢ (ré6znym od celiakii);
u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j;
u pacjentow z chorobami o$rodkowego uktadu nerwowego (padaczka, miazdzyca mozgowych
naczyn krwiono$nych).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby konieczne jest zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

Wrazliwosé na swiatto

Pefloksacyna moze wywota¢ reakcje nadwrazliwosci na §wiatto. Nalezy poinformowaé pacjentow,
aby podczas przyjmowania pefloksacyny i co najmniej przez cztery dni od zakonczenia leczenia
unikali narazania sie¢ na dziatanie $wiatla stonecznego i promieniowania ultrafioletowego (patrz punkt
4.8). Jedli nie jest to mozliwe, nalezy zaleci¢ stosowanie ubrania ochronnego lub kremow z filtrami

0 bardzo wysokim wspétczynniku ochrony.

Ukiad miesniowo-szkieletowy

Podczas stosowania fluorochinolonéw moze wystapi¢ zapalenie §ciggien, a nawet zerwanie $ciggna,
zwlaszcza $ciegna Achillesa. Powiktanie to wystepuje czesciej u pacjentéow w podesztym wieku.
Zapalenie $ciggna, niekiedy obustronne, moze wystgpi¢ w ciggu 48 godzin od rozpoczecia leczenia,
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a notowano przypadki wystepujace do 7 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Diugotrwate leczenie
kortykosteroidami moze predysponowa¢ pacjenta do zerwania $ciggna.

W celu ograniczenia ryzyka zaburzen $ciggien zaleca si¢:
przeprowadzenie przed rozpoczeciem leczenia 0os6b w podesztym wieku uwaznej oceny stosunku
korzysci do ryzyka;
niestosowanie pefloksacyny u pacjentéw z zapaleniem $ciggna w wywiadzie, pacjentow leczonych
kortykosteroidami lub wykonujgcych intensywne ¢wiczenia fizyczne;
unikanie nadmiernego wysitku fizycznego w trakcie leczenia.

Ryzyko zerwania $ciggna jest wicksze, gdy unieruchomiony dotychczas pacjent zaczyna znowu
chodzi¢.

Od samego poczatku leczenia pefloksacyng zaleca si¢ zwracanie uwagi na bdl lub obrzek okolicy
Sciegna Achillesa, zwlaszcza u pacjentéw obcigzonych ryzykiem. Po wystgpieniu takich objawow
nalezy przerwac leczenie pefloksacyng, odcigzy¢ chore §ciegna i wzmocni¢ szyng lub podpoérka pod
piete, nawet jesli uszkodzenie jest jednostronne. Zaleca si¢ konsultacje specjalisty (patrz punkty 4.3,
4514.38).

Pefloksacyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentoOw z miastenig (patrz punkt 4.8).

Uktad nerwowy
Pefloksacyng nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z drgawkami w wywiadzie lub z czynnikami
sprzyjajacymi wystapieniu drgawek (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw leczonych fluorochinolonami, w tym pefloksacyng, opisywano neuropatie czuciowg lub
czuciowg i ruchows, ktora moze rozwinac si¢ nagle. Jesli wystapia objawy neuropatii, stosowanie
pefloksacyny nalezy przerwac¢ w celu niedopuszczenia do rozwoju trwatej choroby (patrz punkt 4.8).

Pefloksacyng trzeba stosowac ostroznie u pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentow z zaburzeniami
przeplywu mozgowego, zmianami w strukturze mézgu lub z udarem.

Zaburzenia widzenia
Jesli wystapia zaburzenia widzenia lub jakiekolwiek niekorzystne dziatanie na narzad wzroku, nalezy
niezwlocznie skonsultowac si¢ z okulista.

Przewod pokarmowy

Biegunka, zwtaszcza cigzka, uporczywa i (lub) krwawa, ktéra wystepuje w trakcie lub po zakonczeniu
leczenia pefloksacyna (nawet po kilku tygodniach), moze by¢ objawem choroby zwigzanej

z zakazeniem Clostridium difficile (ang. CDAD - Clostridium difficile-associated disease). Nasilenie
tej choroby moze siggac od lekkiego do zagrazajacego zyciu, z czego najcigzsza postacia jest
rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego (patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest uwzglednienie
takiego rozpoznania u pacjentow, u ktorych w czasie lub po zakonczeniu stosowania produktu Abaktal
wystapi cigzka biegunka. W razie podejrzenia lub potwierdzenia CDAD stosowanie produktu Abaktal
nalezy natychmiast przerwac i wdrozy¢ niezwlocznie odpowiednie leczenie. Stosowanie lekow
hamujacych perystaltyke jelit jest w takiej sytuacji klinicznej przeciwwskazane.

Zaburzenia serca
Odnotowano przypadki wydtuzonego odstepu QT podczas stosowania innych lekéw z grupy
fluorochinolondw.

Nadwrazliwosé

Leczenie pefloksacyng moze wywota¢ nadwrazliwos$¢ i reakcje uczuleniowe, w tym reakcje
anafilaktyczne (patrz punkt 4.8), ktére mogg zagrazac zyciu pacjenta. W razie wystgpienia takich
reakcji, konieczne jest przerwanie leczenia pefloksacyng i wdrozenie odpowiedniego postgpowania
medycznego.
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Dysglikemia

W przypadku wszystkich chinolonéw opisywano zaburzenia stezenia glukozy we krwi, w tym
zarowno hipoglikemig, jak i hiperglikemig¢ (patrz punkt 4.8), zwykle u chorych na cukrzyce
poddawanych leczeniu doustnym lekiem hipoglikemizujacym (np. glibenklamidem) albo insuling.
Opisywano przypadki $pigczki hipoglikemicznej. U chorych na cukrzyce zaleca si¢ uwazne
monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

U leczonych fluorochinolonami pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
opisywano reakcje hemolityczne. Chociaz nie ma doniesien 0 przypadkach hemolizy po zastosowaniu
pefloksacyny, nalezy unikac jej podawania pacjentom z niedoborem tego enzymu i wdrozy¢, jesli to
mozliwe, alternatywne leczenie. Jesli jednak podanie pefloksacyny jest konieczne, nalezy
obserwowac, czy u pacjenta nie wystapita hemoliza.

Opornosé

Stosowanie (zwlaszcza dtugotrwate) pefloksacyny, tak jak innych antybiotykdéw, moze spowodowac
nadmierny wzrost niewrazliwych drobnoustrojow. Zasadnicze znaczenie ma weryfikowanie stanu
zdrowia pacjenta. W razie rozwoju wtdrnego zakazenia w trakcie leczenia, nalezy wdrozy¢
odpowiednie postgpowanie.

Badania epidemiologiczne wskazuja na zwigkszone ryzyko tetniaka aorty i rozwarstwienia aorty po
przyjeciu fluorochinolonéw, zwlaszcza w populacji 0sob w podesztym wieku.

Z tego wzgledu u o0sob, u ktorych w wywiadzie rodzinnym stwierdzono wystepowanie tetniakow oraz
0s0b z wczesniej rozpoznanym tegtniakiem aorty i (lub) rozwarstwieniem aorty lub obciazonych
innymi czynnikami ryzyka lub stanami predysponujacymi do wystgpienia t¢tniaka aorty

I rozwarstwienia aorty (np. zespot Marfana, posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, zapalenie
tetnic Takayasu, olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta, nadcisnienie tetnicze,
potwierdzona miazdzyca tetnic) fluorochinolony mozna stosowac¢ jedynie po uprzedniej starannej
ocenie korzysci i ryzyka oraz po rozwazeniu innych mozliwosci leczenia.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze jesli wystapi u niego nagly bol brzucha, plecéw lub bol w klatce
piersiowej, nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza w oddziale ratunkowym.

Substancje pomaocnicze
Tabletki Abaktal zawieraja skrobi¢ pszeniczna, ktora moze zawieraé¢ gluten, ale tylko w sladowych
ilosciach. Uznaje sig¢ ja za bezpieczna dla osob z celiakia.

Tabletki Abaktal zawierajg laktoze. Nie nalezy ich stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Powstawanie zwigzkow chelatowych

Przyjmowanie tabletek Abaktal jednocze$nie z solami zelaza lub magnezu, z lekami zoboj¢tniajagcymi
kwas solny w zotadku, zawierajacymi glin lub z dydanozyna (tylko buforowane preparaty dydanozyny
zawierajace glin lub magnez) powoduje znaczace zmniejszenie wchianiania pefloksacyny. Abaktal
nalezy przyjmowac¢ co najmniej 2 godziny przed przyjeciem lub 4 do 6 godzin po przyjeciu produktéw
leczniczych zawierajacych dwu- lub trojwartosciowe kationy, takie jak wyzej wymienione leki (patrz
punkt 4.2). Nie stwierdzono interakcji z weglanem wapnia.

Teofilina

Jednoczesne stosowanie pefloksacyny i teofiliny moze spowodowac nieznaczne zwigkszenie stgzenia
teofiliny w surowicy, a w konsekwencji wywotac jej dziatania niepozadane, w rzadkich przypadkach
zagrazajace zyciu lub zakonczone zgonem. Podczas skojarzonej terapii nalezy kontrolowac stgzenie
teofiliny w surowicy i w razie koniecznos$ci zmniejszy¢ jej dawke.

Doustne leki przeciwzakrzepowe

4 PSUSA-775-2018 ChID 168337



Jednoczesne stosowanie pefloksacyny z warfaryng moze zwiekszy¢ jej dziatanie przeciwzakrzepowe.
Wielokrotnie donoszono o nasilaniu sie dziatania doustnych lekoéw przeciwzakrzepowych u pacjentow
otrzymujacych leki przeciwbakteryjne, w tym fluorochinolony. Ryzyko moze by¢ rdzne, w zaleznosci
od rodzaju zakazenia, wieku pacjenta i jego stanu ogdlnego, dlatego trudno oceni¢, w jakim stopniu
antybiotyk fluorochinolonowy przyczynia si¢ do zwigekszenia warto$ci INR (migdzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego). Zaleca sie czeste kontrolowanie INR w trakcie i wkrétce po
zakonczeniu jednoczesnego stosowania pefloksacyny i doustnego leku przeciwzakrzepowego.

Kortykosteroidy
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania pefloksacyny i kortykosteroidow ze wzgledu na ryzyko
zapalenia $ciggna (patrz punkt 4.4).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
U pacjentéw leczonych pefloksacyng wynik badania wykrywajacego opioidy w moczu moze by¢
fatszywie dodatni. Moze by¢ konieczne zastosowanie bardziej specyficznych metod oznaczenia.

Pefloksacyna nie zakloca oznaczenia stgzenia glukozy w moczu.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane dotyczace stosowania pefloksacyny u kobiet w cigzy sg ograniczone. Badania na zwierzgtach nie
wskazuja na bezposredni lub posredni toksyczny wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

U dzieci leczonych chinolonami obserwowano uszkodzenia stawow, ale nie ma doniesien na temat
choroby stawow po narazeniu na pefloksacyng w okresie ptodowym.

Dla ostroznosci nalezy unika¢ stosowania pefloksacyny w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Pefloksacyna przenika w duzych ilo$ciach do mleka kobiecego (75% st¢zenia w surowicy). Ze
wzgledu na potencjalne ryzyko uszkodzenia stawow, podczas leczenia pefloksacynag nie nalezy karmi¢
piersig.

Plodnos¢

Pefloksacyna w postaci doustnej podawana w dawkach supraterapeutycznych powoduje u szczuréw
i psOw zaburzenia spermatogenezy. Jednak u szczur6w nie notowano wplywu na zdolnosci
reprodukcyjne (kojarzenie si¢ w pary i ptodno$¢). Brak danych dotyczacych ptodnosci u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Abaktal nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

lub obstugiwania maszyn. Pacjenta nalezy poinformowac¢ o mozliwo$ci wystapienia drgawek i innych
dziatan niepozadanych zaburzajacych sprawno$¢ psychofizyczng (jak bél i zawroty gtowy, splatanie,
dezorientacja) i doradzi¢, aby nie prowadzili pojazdoéw i nie obstugiwali maszyn w razie ich
wystapienia.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono na podstawie badan klinicznych (rowniez danych
literaturowych). Najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi pefloksacyny byty:
bezsenno$¢, bol brzucha, nudnosci, wymioty, pokrzywka, bol stawow i bol miesni. Do
najpowazniejszych dziatan naleza: pancytopenia, wstrzas anafilaktyczny, drgawki, zespot Stevensa-
Johnsona, zespdt Lyella, nasilenie miastenii, zerwanie $ciggna i ostra niewydolnos$¢ nerek.
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Klasyfikacja
ukladéw
i narzadéw

Czesto
(=1/100 do
<1/10)

Niezbyt
czesto
(=1/1000
do <1/100)

Rzadko
(=1/10 000 do
<1/1000)

Bardzo
rzadko
(<1/10 000)

Czestos¢
nieznana
(nie moze by¢
okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)

Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego

Eozynofilia

Matoplytkowosé

Niedokrwistosc,
leukopenia,
pancytopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Obrzek
naczynioruchowy,
wstrzas
anafilaktyczny
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia
endokrynologiczne

Zespot
nieadekwatnego
wydzielania
hormonu
antydiuretycznego
(SIADH, ang.
syndrome of
inappropriate
secretion of
antidiuretic
hormone)

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bezsennosé

Zawroty
glowy,
bol gtowy

Omamy,
drazliwosé

Splatanie,
drgawki (patrz
punkt 4.4),
dezorientacja,
nadci$nienie
srodczaszkowe
(zwlaszcza u
miodych
pacjentow po
dlugotrwatym
stosowaniu
pefloksacyny, w
wiekszosci
przypadkéw bez
negatywnych
skutkdw po
odstawieniu
pefloksacyny i
zastosowaniu
odpowiedniego
leczenia),
mioklonie,
koszmary senne,
parestezje,
neuropatia
czuciowa i
czuciowo-
ruchowa (patrz
punkt 4.4),
nasilenie
miastenii (patrz
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punkt 4.4)
Zaburzenia Bél Biegunka Rzekomobtoniaste
zotadka i jelit brzucha, zapalenie jelita
nudnosci, grubego (patrz
wymioty punkt 4.4)
Zaburzenia Zwiekszenie
watroby 1 drog aktywnosci
zotciowych aminotransferaz,
fosfatazy
zasadowej,
hiperbilirubinemia
Zaburzenia skory i | Pokrzywka | Wrazliwo$¢ | Rumien, Fotoonycholiza | Plamica
tkanki podskérnej na $wiatto | $wiad (oddzielanie naczyniowa,
(patrz si¢ paznokci od | rumien
punkt 4.4) tozyska) wielopostaciowy,
zespot Stevensa-
Johnsona,
zespot Lyella
Zaburzenia Bal Zapalenie
mie$niowo- stawdw, Sciegna,
szkieletowe i bol migsni zerwanie $ciggna
tkanki tacznej (patrz punkty 4.3
i4.4),
wysiek do stawu
Zaburzenia nerek i Ostra
dr6g moczowych niewydolnos¢
nerek

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

4.9

Przedawkowanie

W razie ostrego przedawkowania pacjenta nalezy uwaznie obserwowac i zastosowac leczenie
podtrzymujgce. Hemodializa nie jest skuteczna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania og6lnego; chinolony

przeciwbakteryjne; fluorochinolony
Kod ATC: JOIMAO3

Pefloksacyna jest syntetycznym lekiem przeciwbakteryjnym z grupy chinolonéw.

Mechanizm dzialania
Mechanizm dzialania przeciwbakteryjnego polega na hamowaniu replikacji kwasu

dezoksyrybonukleinowego (DNA).
Pefloksacyna hamuje replikacje bakteryjnego DNA poprzez hamowanie topoizomerazy 11 (gyrazy
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DNA), ktéra odpowiada za przecinanie DNA. Gyraza jest waznym enzymem bakteryjnym,
zawierajgcym dwie podjednostki A i dwie podjednostki B. Gyraza DNA katalizuje zwijanie ujemnych
struktur superhelikalnych w celu wytworzenia zamknietych za pomocg wigzan kowalencyjnych,
kolistych czgsteczek DNA w chromosomach i plazmidach, co pozwala na ich ulokowanie

w komorkach bakteryjnych. Istniejg sugestie, ze pefloksacyna, podobnie jak inne chinolony, moze
wigzaé si¢ swoiscie z DNA i kompleksem DNA-gyraza, a nie tylko z gyrazg DNA.

Chinolony hamuja rowniez topoizomerazg IV, ktora jest strukturalnie zblizona do gyrazy DNA. Nie
zostato jednak wyjasnione, czy mechanizm ten jest elementem dziatania przeciwbakteryjnego
chinolondw.

Stezenia graniczne

Ustalono, ze warto$ci MIC pefloksacyny <2,0 pug/ml stanowig stezenia graniczne dla drobnoustrojow
wrazliwych, a >4 png/ml dla drobnoustrojow opornych. Stad drobnoustroje mozna uznac za wrazliwe
na pefloksacyne, jesli MICq jest <2,0 pg/ml, zas wartos¢ MICgo >2 pg/ml, ale <4 pg/ml moze
wskazywac¢ na umiarkowang wrazliwo$c.

Rozpowszechnienie opornosci wybranych gatunkéw drobnoustrojow moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od
lokalizacji geograficznej i czasu. Do oceny opornosci konieczne sg dane lokalne, zwtaszcza podczas
leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czgsto$¢ opornosci na danym obszarze jest tak
duza, ze przydatnos¢ leku (przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen) moze budzi¢ watpliwosci,
nalezy zasiggnac porady specjalisty.

Wrazliwo$¢é

Drobnoustroje zwykle wrazliwe na pefloksacyne (MIC <2 pg/ml)

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Enterobacter spp.

Proteus mirabilis

Proteus indolo-dodatni

Citrobacter spp.

Salmonella spp.

Shigella spp.

Haemophilus influenzae

Staphylococcus aureus

Neisseria spp.

Drobnoustroje umiarkowanie wrazliwe na pefloksacyne (2 ug/ml <MIC <4 pg/ml)

Serratia spp.

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.

Mycoplasma spp.

Chlamydia trachomatis

Drobnoustroje z naturalng opornoscig na pefloksacyne (MIC >4 ug/ml)

Gram-ujemne bakterie beztlenowe

Streptococcus spp.

Dwoinki zapalenia ptuc

Kretki

Mycobacterium tuberculosis

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie i steZzenie w osoczu

Pefloksacyna w dawce 400 mg podana doustnie wchtaniana jest niemal catkowicie. Po podaniu jednej
tabletki maksymalne st¢zenie w osoczu, wynoszace okoto 4 pg/ml, uzyskuje si¢ w ciagu 1,5 godziny.
Po wielokrotnym podaniu doustnym pefloksacyny w dawce 400 mg dwa razy na dobe¢, maksymalne

i minimalne stezenia wystepujg w ciggu 48 godzin: maksymalne stezenie W surowicy wynosi od
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7,9 do 10 mikrogramdw/ml, a minimalne stezenie w surowicy przed podaniem nastepnej dawki
wynosi 3,8 mikrograma/ml. Najwieksze stezenie w zotci uzyskuje sie po uptywie 4 godzin od podania
leku. Pefloksacyna osiaga w zo6lci stgzenie 83 mikrograméw/ml w ciggu 12 godzin od podania dawki
doustnej wynoszacej 400 mg.

Zardéwno po podaniu dozylnym, jak i doustnym obserwuje si¢ pewien stopien kumulacji pefloksacyny.

Dystrybucja

Okoto 20-30% pefloksacyny wigze si¢ z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji po podaniu
pojedynczej dawki 400 mg wynosi okoto 1,7 1/kg. Pefloksacyna podana doustnie i dozylnie jest
szybko rozmieszczana w ptynach ustrojowych i narzadach.

Metabolizm

Pefloksacyna jest metabolizowana w watrobie. Istnieje co najmniej 5 metabolitow, z ktorych 4 mozna
wykry¢ w moczu. Dwa gtowne metabolity to N-demetylopefloksacyna oraz N-tlenek pefloksacyny.
Tylko N-demetylowa pochodna wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne poréwnywalne do
pefloksacyny. Jednak stezenie tego metabolitu w osoczu jest mate i stanowi 2-3% stezenia
pefloksacyny.

Wydalanie

Wydalanie nerkowe niezmienionej pefloksacyny i jej dwdch gtownych metabolitow stanowi 59%
podanej dawki. W sumie 60% dawki wydalane jest w moczu i 40% z katem. 20% podanej dawki
wydalane jest w postaci N-demetylopefloksacyny, a 16,2% dawki w postaci N-tlenku pefloksacyny.
Lek jest wchianiany zwrotnie w cewkach nerkowych. Klirens nerkowy jest maty i zalezy od dawki.
Miesci si¢ on w przedziale od 1,25 do 3,65 ml/s. Pefloksacyna i jej metabolity sa wydalane w ciagu
48 godzin. Z zé6tcig wydalane sg: niezmieniona pefloksacyna, jej glukuronidy i N-tlenek. Od 20 do
30% pefloksacyny i jej metabolitow jest wydalane z zétcig. Okres pottrwania w fazie eliminacji po
podaniu pojedynczej dawki wynosi 10,5 godziny i wydtuza si¢ do 12,3 godziny po wielokrotnym
dawkowaniu.

Farmakokinetyka w szczeg6lnych grupach pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek nie wptywaja na stezenie pefloksacyny w surowicy, a biologiczny okres
péltrwania nie zalezy od stopnia wydolnosci nerek.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby klirens osoczowy pefloksacyny jest znaczaco
zmnigjszony, co powoduje rowniez wydtuzenie biologicznego okresu pottrwania. Wigksze ilosci
niezmienionej pefloksacyny wydalane sa w moczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé po podaniu jednorazowym

Badania toksycznosci po podaniu jednorazowym u myszy, szczurow i krolikow wykazaty, ze jest ona
mata. Wartosci LDs pefloksacyny wynosza: u myszy po podaniu doustnym 1000 mg/kg mc., po
podaniu dozylnym 255 mg/kg mc.; u szczuréw po podaniu doustnym 2400 mg/kg mc., po podaniu
dozylnym 300 mg/kg mc.

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym

Trwajace do 12 miesiecy badania toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, przeprowadzone u psow
rasy beagle, nie wykazaty nieprawidlowos$ci po podaniu dawek 25 i 50 mg/kg mc. Wieksze dawki
(100 mg/kg mc.) powodowaty zmetnienie soczewki, niewielkie uszkodzenie jader i nadzerki

W obrebie chrzastki stawowej u mlodych zwierzat.

Genotoksycznosé, rakotworczoscé i toksyczny wplyw na reprodukcje i rozwéj potomstwa

W wielu testach in vitro i in vivo wykazano, ze pefloksacyna nie ma dziatania genotoksycznego.
Trwajace 2 lata badanie rakotworczosci wykazato zwigkszenie liczby guzow tagodnych, ale bez
zwigkszenia liczby guzoéw ztosliwych.
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Badania wptywu na reprodukcje i rozwoj potomstwa wykazaty, ze dawki dobowe pefloksacyny do
400 mg nie powodowaty dziatania teratogennego. Dawki do 100 mg/kg mc. nie zmieniaty ptodnosci
u samcoOw szczura.

Mimo ze pefloksacyna przenika przez barierg tozyska, podawanie pefloksacyny krolikom i szczurom
nie wigzalo si¢ z istotnymi wadami rozwojowymi u ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon
Karboksymetyloskrobia sodowa
Talk

Krzemionka koloidalna
Magnezu stearynian

Woda oczyszczona

Otoczka

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek

Talk

Makrogol 400

Wosk Carnauba

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
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A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0617

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.03.1992 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 03.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.01.2019
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