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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Abaktal 80 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 80 mg pefloksacina v obliki 108,20
mg pefloksacinijevega mesilata.

5 ml koncentrata za raztopino za infundiranje (ena ampula) vsebuje 400 mg pefloksacina
v obliki 541,02 mg pefloksacinijevega mesilata.

Pomozne snovi z znanim u€inkom: benzilalkohol, natrijev metabisulfit (E223).

1 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 9 mg benzilalkohola in 0,5 mg
natrijevega metabisulfita (E223).

5 ml koncentrata za raztopino za infundiranje (ena ampula) vsebuje 45 mg benzilalkohola
in 2,5 mg natrijevega metabisulfita (E223).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
koncentrat za raztopino za infundiranje

Koncentrat za raztopino za infundiranje je rumenkaste do rumene barve ali zelenkaste do
zelene barve, je bister, prakticno brez vidnih tujih delcev.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Pefloksacin je indiciran za zdravljenje okuzb, ki jih povzro€ajo zanj obc&utljivi

mikroorganizmi:

- okuzbe secil (tudi prostatitis),

- okuzbe dihal (akutno poslabsanje kroni€nega bronhitisa, poslabSanje pri cisti¢ni fibrozi,
bolnidni¢na pljuénica),

- okuzbe v otorinolaringologiji (kronicni sinusitis, maligni otitis externa),

- trebusne in hepatobiliarne okuzbe,

- bakterijske gastrointestinalne okuzbe s hudim potekom,

- klicenoStvo salmonele,

- okuzbe kosti in sklepov (osteomielitis, ki ga povzro€ajo po Gramu negativni
mikroorganizmi),

- okuzbe koZe in mehkih tkiv, ki jih povzro€ajo stafilokoki, odporni proti stafilokoknemu
penicilinu,

- septikemija in endokarditis,

- okuzbe mozganskih ovojnic (e je povzrocitelj obCutljiv samo za pefloksacin),

- gonoreja,
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- prepreCevanje okuzb pri kirurskih posegih.

Pefloksacin je u€inkovit pri zdravljenju okuzb bolnikov, tako v monoterapiji kot v
kombinaciji z drugimi antibiotiki.

Ucinkovit je tudi pri zdravljenju in profilaksi okuzb bolnikov z zmanjSanim delovanjem
imunskega sistema.

4.2 Odmerjanje in naéin uporabe

Zdravilo Abaktal dajemo v pocCasni, enourni intravenski infuziji, 400 mg na vsakih 12 ur.
Vsebino ene ampule (400 mg) razred¢imo z 250 ml 5-odstotne glukoze.

Zdravila Abaktal ne smemo redciti z raztopino natrijevega klorida ali raztopino, ki vsebuje
kloridne ione.

Ce zelimo doseéi uginkovito koncentracijo hitreje, zaénemo zdravljenje z zagetnim
odmerkom 800 mg.

Za preprecevanje okuzb pri kirurskih posegih se priporo¢a 400-800 mg pefloksacina 1 uro

pred posegom.
Najvecji dnevni odmerek je 1200 mg.

Posebne skupine bolnikov

StarejSi

Pri starejSih bolnikih je priporocljivo zmanjSanje odmerka pefloksacina. Prvi dan
zdravljenja je priporocljivo dati zaetni odmerek 400 mg dvakrat dnevno, temu pa sledijo
odmerki po 200 mg dvakrat dnevno.

Bolniki z zmanjSanim delovanjem ledvic

Pri bolnikih z ledviéno okvaro se izlo€anje pefloksacina skoraj ne spremeni, ker se
pretezno izlo€a skozi jetra. Zato pri bolnikih z ledvi€no okvaro odmerka ni potrebno
spreminjati.

Pefloksacin se med hemodializo ne izlo€i iz organizma, zato po kon€ani hemodializi ni
potreben dodaten odmerek.

Bolniki z zmanjSanim delovanjem jeter

Pri bolnikih s hudo jetrno insuficienco je Cas izloCanja pefloksacina znatno podaljsan.
Bolnikom z jetrnimi boleznimi dajemo 8 mg/kg telesne mase v enourni infuziji, in sicer:
— enkrat na dan (zlatenica),

— na vsakih 36 ur (ascites),

— na vsakih 48 ur (zlatenica in ascites).

Otroci
Zdravilo Abaktal je kontraindicirano pri otrocih in mladostnikih, starih do 18 let (glejte
poglavje 4.3).

4.3 Kontraindikacije

- preobcutljivost na zdravilno u€inkovino ali katero koli pomozZno snov, navedeno v
poglavju 6.1

- preobcutljivost na druge kinolone

- pri bolnikih s poskodbo tetive v anamnezi, povzro€ene s kinoloni (glejte poglavji 4.4 in
4.8)
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- pri otrocih in mladostnikih, starih do 18 let, v obdobju rasti (zaradi Skodljivega vpliva na
sklepe).

4.4 Posebna opozorilain previdnostni ukrepi

Jetrna okvara
Pri bolnikih z jetrno okvaro je treba odmerke ustrezno zmanjSati (glejte poglavje 4.2).

Fotosenzitivhost

Pefloksacin lahko povzro€i fotosenzitivhostne reakcije. Bolnikom je treba svetovati, naj se
med zdravljenjem in Se Stiri dni po kon€anem zdravljenju izogibajo izpostavljanja soncu ali
ultravijolicnemu sevanju (glejte poglavje 4.8). V nasprotnem primeru je priporocljiva
uporaba zascitnih oblacil in kreme za zascito pred soncem (z visokim UV-zas¢€itnim
faktorjem).

MisSicno-skeletni sistem

Pojavi se lahko tendinitis, ki lahko vodi v pretrganje tetive, predvsem Ahilove, in je
pogostejSi pri starejSih bolnikih. Do takega tendinitisa, v€asih obojestranskega, lahko pride
v 48 urah po zacCetku zdravljenja, o njem pa so porocali celo ve€C mesecev po prekinitvi
zdravljenja. Tveganje za pojav pretrganja tetive je vecje pri bolnikih na dolgotrajnem
zdravljenju s kortikosteroidi.

Za zmanjSanje tveganja pojava tendinopatije je priporocljivo:

- zdraviti starejSe bolnike po skrbni oceni razmerja med tveganjem in koristjo
zdravljenja. Pri tej skupini bolnikov je tveganje mogo&e omejiti z uporabo poloviénega
odmerka (glejte poglavje 4.2)

- izogibati se zdravljenju s pefloksacinom pri bolnikih, ki so imeli v preteklosti tendinitis
in so se zdravili s kortikosteroidi, ter pri bolnikih, ki so izpostavljeni ¢ezmernim fiziCnim
naporom.

Tveganje za pretrganje tetive je vedje, ko bolnik spet lahko za¢ne hoditi po dolgotrajni
priklenjenosti na posteljo zaradi bolezni.

Priporocljivo je, da se takoj po zaCetku zdravljenja s pefloksacinom preveri morebitno
prisotnost bolecine ali edema v predelu Ahilove tetive, zlasti pri bolnikih z vecjim
tveganjem. Ce prepoznamo tak3ne znake, moramo z dajanjem pefloksacina prekiniti,
poskrbeti, da prizadete tetive mirujejo in jih ustrezno imobilizirati za razbremenitev gleznja
ali pete, tudi e je poSkodba enostranska. PriporoCa se posvet s specialistom (glejte
poglavja 4.3, 4.5in 4.8).

Pefloksacin je treba uporabljati previdno pri bolnikih z miastenijo gravis (glejte poglavje
4.8).

Zivéevije

Pefloksacin je treba uporabljati previdno pri bolnikih s konvulzijami v anamnezi ali z
dejavniki, ki lahko povzrocijo konvulzije (glejte poglavje 4.8).

Pri bolnikih, ki so prejemali fluorokinolone, vklju¢no s pefloksacinom, so porocali o
primerih senzoriCne ali senzoriCno-motori¢ne periferne nevropatije, ki se lahko pojavi zelo
hitro. Ce bolnik ob&uti simptome nevropatije, je treba zdravljenje s pefloksacinom prekiniti,
da se prepreci nastanek nepopravljivih okvar (glejte poglavje 4.8).
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Pefloksacin je treba uporabljati previdno pri starejSih bolnikih, v primeru zmanjSane
perfuzije mozganov, spremembe strukture mozganov ali mozganske kapi.

Motnje vida

Ce se pojavijo motnje vida ali opazite kakrsen koli vpliv na ogi, je potreben takoj$nji posvet
z oCesnim specialistom (glejte poglavji 4.7 in 4.8).

Prebavila

Driska, predvsem huda, trdovratna in/ali krvava, ki se pojavi med zdravljenjem (lahko celo
vec tednov po zakljuCenem zdravljenju) z zdravilom Abaktal ali po njem, je lahko znak za
bolezen, povezano z Clostridium difficile (CDAD - C. difficile Associated Disease). Stopnja
izrazenosti CDAD je lahko od blage do Zivljenje-ogrozajoce, najhujSa oblika pa je
psevdomembranski kolitis (glejte poglavje 4.8). Zato je pomembno, da pri bolnikih, pri
katerih se med zdravljenjem z zdravilom Abaktal ali po njem pojavi huda driska, pomislimo
na moznost te diagnoze. Ce obstaja sum na CDAD ali &e je ta bolezen potrjena, je treba
zdravljenje z zdravilom Abaktal nemudoma prekiniti in takoj brez odlaSanja uvesti
podporno zdravljenje. Zdravila, ki zavirajo peristaltiko, so v tem primeru kontraindicirana.

Srcne bolezni
Nekatere druge ucinkovine iz razreda fluorokinolonov, lahko povzrocijo podaljSanje QT
intervala.

Preobcutljivost

Pri zdravljenju s pefloksacinom se lahko pojavijo preobcutljivost in alergijske reakcije,
vkljuéno z anafilakso (glejte poglavje 4.8), ki je lahko Zivljenje ogroZajoée stanje. Ce pride
do takih reakcij, je treba z uporabo pefloksacina takoj prekiniti in priceti z ustreznim
zdravljenjem.

Disglikemija
Tako kot pri vseh kinolonih se lahko tudi med zdravljenjem s pefloksacinom pojavijo

nihanja koncentracije krvnega sladkorja. Porocali so o primerih hipoglikemije, predvsem
pri bolnikih s sladkorno boleznijo, ki so so€asno prejemali peroralne antidiabetike (npr.
glibenklamid) ali inzulin. Pri teh bolnikih je priporocljivo skrbno nadzorovanje vrednosti
glukoze v krvi.

Pomanjkanje encima glukoza-6-fosfat dehidrogenaza

Pri bolnikih s pomanjkanjem encima glukoza-6-fosfat dehidrogenaza pri zdravljenju s
fluorokinoloni poro&ajo o hemolitiénih reakcijah. Ceprav v zvezi s pefloksacinom niso
porocCali o nobenem primeru hemolize, se je pri teh bolnikih uporabi tega antibiotika
priporodljivo izogibati in pose&i po drugaéni terapiji, ¢e je le-ta na voljo. Ce je uporaba tega
zdravila kljub temu nujno potrebna, je treba skrbno spremljati morebiten pojav hemolize.

Odpornost
Tako kot pri drugih antibiotikih lahko tudi pri uporabi pefloksacina, Se zlasti pri podaljSani

uporabi, pride do razrasta neobcutljivih organizmov. Bistvenega pomena je redno
spremljanje bolnikovega stanja. Ce pride med zdravljenjem do sekundarne okuzbe, je
treba ustrezno ukrepati.

Vpliv na vrednosti laboratorijskih testov
Pri bolnikih, ki se zdravijo s pefloksacinom, lahko pride do lazno pozitivhega rezultata
testov za doloCanje opiatov v urinu. Pozitivne rezultate testov prisotnosti opiatov utegne
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biti potrebno potrditi z bolj specificnimi metodami. Pefloksacin ne vpliva na testiranje
prisotnosti glikozurije.
Bolnik mora piti dovolj tekocCine in vzdrzevati dobro hidracijo, da ne bi priSlo do kristalurije.

Previdnost je potrebna pri bolnikih s porfirijo.

V epidemioloskih Studijah so porocali o pove€anem tveganju za aortno anevrizmo in
disekcijo po vnosu fluorokinolonov, zlasti pri starejSi populaciji.

Pri bolnikih s pozitivno druzinsko anamnezo anevrizme ali pri bolnikih, ki so jim postavili
diagnozo obstojeCe aortne anevrizme in/ali aortne disekcije, ali v prisotnosti drugih
dejavnikov tveganja ali stanj, ki so predispozicija za aortno anevrizmo in disekcijo (npr.
Marfanov sindrom, vaskularna oblika Ehlers-Danlosovega sindroma, Takayasujev arteritis,
velikoceli¢ni arteritis, Behcetova bolezen, hipertenzija, znana ateroskleroza), se smejo
zato fluorokinoloni uporabljati le po natanéni oceni razmerja med koristmi in tveganiji ter
razmisleku o drugih moznostih zdravljenja.

Ob nenadni bolecini v trebuhu, hrbtu ali prsnem koSu se bolnikom priporo¢a, da se
nemudoma posvetujejo z zdravnikom na urgentnem oddelku.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila

Zdravilo Abaktal vsebuje 9 mg benzilalkohola na ml. Ne smemo ga dajati
nedonosSenckom ali novorojenckom. Lahko povzroCi toksiCne in anafilaktoidne reakcije
pri dojenckih in otrocih do 3. leta starosti.

Zdravilo Abaktal vsebuje 0,5 mg natrijevega metabisulfita (E223) na ml. Redko lahko
povzroCi resne preobcutljivostne reakcije in bronhospazem.

Zdravilo Abaktal vsebuje manj kot 1 mmol natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez
natrija«.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Kortikosteroidi

Zaradi tveganja za pojav tendinitisa se je treba soCasni uporabi pefloksacina in
kortikosteroidov izogibati (glejte poglavje 4.4).

Teofilin

Socasna uporaba pefloksacina in teofilina lahko povzroc€i blago zviSanje serumskih
koncentracij teofilina. To lahko povzrodi s teofilinom povezane stranske ucinke, ki pa so
redko Zivljenje ogrozajoc€i ali smrtni. Med kombiniranim zdravljenjem je treba pri bolnikih
natan¢no spremljati serumske koncentracije teofilina in po potrebi zmanjSati njegov
odmerek.

Peroralni antikoagulanti

Soc€asna uporaba pefloksacina in varfarina lahko zvec€a antikoagulacijske ucinke.
Porocajo o Stevilnih primerih povecane aktivnosti peroralnih antikoagulantov pri bolnikih, ki
so prejemali protimikrobna sredstva, vkljuéno s fluorokinoloni. Tveganje je odvisno od
prisotne okuzbe, starosti in sploSnega zdravstvenega stanja bolnika, zato je tezko oceniti,
kaksen je prispevek fluorokinolonov k podaljSanju protrombinskega Casa, izrazenega z
mednarodno umerjenim razmerjem (INR - international normalised ratio). Med soCasno
uporabo pefloksacina in peroralnega antikoagulanta in takoj po njej je priporocljivo redno
spremljati INR.

4.6 Plodnost, noseénost in dojenje
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Nosec€nost

Podatki o uporabi pefloksacina pri nose¢nicah so omejeni. Studije na Zivalih ne kazZejo
neposrednih ali posrednih Skodljivih vplivov na sposobnost razmnoZevanja (glejte poglavje
5.3).

Pri otrocih, zdravljenih s kinoloni, so opazili okvare sklepov, niso pa porocali o primerih
okvare sklepov kot posledice izpostavljenosti razvijajoCega se zarodka pefloksacinu v
maternici.

Iz preventivnih razlogov se je uporabi pefloksacina med nosecnostjo priporocljivo izogibati.

Dojenje

Pefloksacin se v veliki meri izlo€a v materino mleko (75 % serumske koncentracije).
Zaradi moznega tveganja okvare sklepov pri otroku morajo dojeCe matere med
zdravljenjem s pefloksacinom prekiniti z dojenjem.

Plodnost

Pri odmerkih, viSjih od terapevtskih, je peroralno uporabljeni pefloksacin povzro€il motnje
spermatogeneze pri podganah in psih. Vendar pa pri podganah niso opazili prisotnosti
ucinkov na sposobnost razmnozZevanja (parjenje in plodnost). Podatkov o vplivu na
plodnost pri ljudeh ni.

4.7 VVpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Zaradi nevroloskih ucinkov, ki jih povzro€a pefloksacin, se lahko zmanjSajo reakcijske
sposobnosti voznika.

Fluorokinoloni, vkljuéno s pefloksacinom, zaradi nezelenih u€inkov, lahko vplivajo na
sposobnost bolnika za voznjo in upravljanje s stroji (npr. prehodna izguba vida, glejte
poglavje 4.8). Bolnikom je treba svetovati, naj pred voznjo ali upravljanjem s stroji,
preverijo kakSen vpliv ima zdravilo nanje.

4.8 Nezeleni ucinki

Podatki o pogostnosti nezelenih ucinkov izhajajo iz klini¢nih Studij (vkljucno z literaturo).
Najpogostejsi nezeleni ucinki, opazeni v povezani s pefloksacinom, so bili nespecnost ,
gastralgija, navzea, bruhanje, koprivnica, artralgija in mialgija. Najresnejsi u€inki
vklju€ujejo: pancitopenijo, anafilakti¢ni Sok, konvulzije, Stevens-Johnsonov sindrom,
Lyellov sindrom, poslabSanje miastenije gravis, pretrganje tetive in akutno ledvi¢no
odpoved.

Organski Pogosti Obgcasni RedKi Zelo redki Neznana
sistem (21/100 do <|(=1/1.000 to |(=1/10.000 do < | (< 1/10.000) |pogostnost (ni
1/10) < 1/100) 1/1.000) mogoce oceniti na

podlagi
razpoloZzljivih
podatkov)

Bolezni krvi in Eozinofilija Trombo- Anemija,

limfaticnega citopenija levkopenija,

sistema pancitopenija

Bolezni Angioedem,

imunskega Anafilakti¢ni Sok

sistema (glejte poglavje 4.4)
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OrganskKi Pogosti Obc¢asni Redki Zelo redki Neznana
sistem (21/100 do <|(=1/1.000 to |(=1/10.000 do < | (< 1/10.000) |pogostnost (ni
1/10) < 1/100) 1/1.000) mogoce oceniti na
podlagi
razpoloZljivih
podatkov)

Bolezni NespeCnost | Omotica, Halucinacije, Zmedenost,

Ziv€evja glavoboli razdrazljivost konvulzije (glejte
poglavje 4.4),
dezorientacija,
Intrakranialna
hipertenzija (zlasti pri
mladih bolnikih po
podaljSani uporabi
pefloksacina, v vedini
primerov z ugodnim
izidom po prekinitvi
uporabe zdravila in
ob ustreznem
zdravljenju),
mioklonija, noCne
more, parestezije,
senzoric¢na ali
senzori¢no-motori¢na
periferna nevropatija
(glejte poglavje 4.4),
poslabSanje
miastenije (glejte
poglavje 4.4)

OcCesne Prehodna izguba vida

bolezni

Bolezni Gastralgija, Driska Psevdomem-

prebavil navzea, branski kolitis

bruhanje (glejte poglavje
4.4)

Bolezni jeter, ZviSanje

Zol¢nika in vrednosti

Zol¢evodov transaminaz,

alkalnih fosfataz,
bilirubinemija

Bolezni koZze | Urtikarija Fotosenziti- | Eritem, srbenje Vaskularna purpura,

in podkoZja vnost (glejte multiformni eritem,

poglavje 4.4) Stevens-Johnsonov
sindrom,
Lyellov sindrom

Bolezni Artralgija, Tendinitis,

miSi¢no- mialgija pretrganje tetive

skeletnega (glejte poglavji 4.3 in

sistema in 4.4), sklepni izliv
vezivnega

tkiva

Bolezni sedil Akutna

ledviéna
odpoved

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u€inkih
PoroCanje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji
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zdravila. Od zdravstvenih delavcev zahteva, da poro€ajo o katerem koli domnevnem
nezelenem ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za
farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000
Ljubljana; Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

V primeru akutnega prevelikega odmerjanja je treba bolnika skrbno opazovati in mu nuditi
ustrezno podporno zdravljenje. Hemodializa ni ucinkovita.

5. FARMAKOLOSKI| PODATKI
5.1 Farmakodinamicéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Kinolonske protimikrobne ucinkovine, pefloksacin
ATC oznaka: JO1IMAO3

Pefloksacin je sintetiCna protibakterijska u€inkovina iz skupine kinolonov.

Nacin delovanja

Mehanizem protibakterijskega delovanja temelji na zaviranju replikacije
dezoksiribonukleinske kisline (DNK).

Pefloksacin zavira replikacijo bakterijske DNK s tem, da zavre topoizomerazo Il (DNK-
girazo), kar povzrocCi razgradnjo DNK. Giraza je pomemben bakterijski encim, sestavljen iz
dveh A- in dveh B-podenot. DNK-giraza katalizira podvojevanje negativnih superheli¢nih
verig v tesno kovalentno cirkularno kromosomsko in plazmidno DNK v taki meri, da je
lahko locirana v bakterijski celici. Pefloksacin se kot ostali kinoloni verjetno specifi¢no veze
na kompleks DNK in DNK-giraze in ne samo na DNK-girazo.

Kinoloni tudi zavirajo topoizomerazo IV, katere struktura je podobna DNK-girazi. Vendar
pa ni jasno, ali to tudi pripomore k protibakterijskemu ucinku kinolonov.

Mejne koncentracije

Za pefloksacin je bila kot mejna vrednost za MIK (hajmanjSa zaviralna koncentracija), pri
kateri so mikroorganizmi obcutljivi, izbrana vrednost MIK < 2,0 mikrogramov/ml, in > 4,0
mikrogramov/ml kot mejna vrednost MIK pri kateri so mikroorganizmi odporni.
Potemtakem je mikroorganizme mogocCe obravnavati kot obcCutljive na pefloksacin, Ce je
MIKgo < 2 mikrogramov/ml, medtem ko vrednosti > 2, vendar < 4 mikrogramov/ml, lahko
nakazujejo zmerno obcutljivost.

Ob¢utljivost

Mikroorganizmi, ob¢utljivi na pefloksacin (MIK < 2 mikrogramov/ml)

Escherichia coli

Klebsiella spp

Enterobacter spp

Serratia spp

Proteus mirabilis

Na indol pozitiven proteus

Citrobacter spp
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Salmonella spp

Shigella spp

Haemophilus influenzae

Staphylococcus aureus

Neisseria gonorrhoeae.

Zmerno obcutljivi (2 mikrogramov/ml MIK <4 mikrogramov/ml)

Streptococcus spp.

pneumococci

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp

Clostridium perfringens

Mycoplasma

Chlamydia trachomatis

Obi€ajno odporni na pefloksacin (MIK >4 mikrogramov/ml)

Gram-negativni anaerobi

spirohete

Mycobacterium tuberculosis

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Farmakokinetika intravensko danega pefloksacina je podobna farmakokinetiki peroralno
danega pefloksacina.

Pri veCkratnem dajanju 400 mg odmerkov pefloksacina 1 x ali 2 x dnevno zdravim
prostovoljcem je bila najvisja raven pefloksacina v serumu takoj po kon&ani intravenski
aplikaciji 5,8 mikrogramov/ml, najnizje vrednosti pa so bile 12 ur po koncani intravenski
aplikaciji, in sicer 1,49 mikrogramov/ml. Po desetem odmerku je bila povpreéna najvisja
raven 9,55 mikrogramov/ml, najnizja raven pa 4,22 mikrogramov/ml.

Porazdelitev

Priblizno 20 do 30 % pefloksacina je vezanega na beljakovine v plazmi. Volumen
porazdelitve po enkratnem 400 mg odmerku znasa priblizno 1,7 I/kg. Pefloksacin se hitro
porazdeli po telesnih tekoCinah in organih tako po peroralnem kot tudi po intravenskem
dajanju.

Biotransformacija

Pefloksacin se presnavlja v jetrih. Dva najpomembnejSa presnovka sta N-demetil-
pefloksacin in pefloksacin-N-oksid. Samo N-demetil presnovek ima protibakterijsko
aktivnost, ki je primerljiva z aktivnostjo pefloksacina. Vendar pa je koncentracija tega
presnovka v plazmi majhna: 2 do 3 % koncentracije pefloksacina.

Izlo€anje

Izlo€anje nespremenjenega pefloksacina in njegovih dveh najpomembnejSih presnovkov
predstavlja 59 % danega odmerka. V celoti se 60 % odmerka izloCi s seCem, 40 % pa z
blatom. Kar zadeva presnovke se 20 % danega odmerka izloCi v obliki N-demetil-
pefloksacina, 16,2 % danega odmerka pa v obliki pefloksacin-N-oksida. Pefloksacin in
njegovi presnovki se izloCijo v 48 urah. Pri izloCanju pefloksacina preko zolCa gre
predvsem za izlo€anje zdravilne u€inkovine v nespremenjeni obliki, za glukuro-konjugiran
derivat in za N-oksidni derivat. 20 do 30 % pefloksacina in njegovih presnovkov se izloci
preko Zol€a. Razpolovni ¢as izlo€anja po enkratnem odmerku znasa 10,5 ur. Po jemanju
veckratnih odmerkov se razpolovni €as izloCanja podaljSa na 12,3 ure.
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Farmakokinetika pri posebnih skupinah bolnikov

ZmanjSano delovanje ledvic ne vpliva na koncentracijo pefloksacina v serumu, bioloSki
razpolovni €as izloCanja pa je neodvisen od stopnje okvare ledvic. Pefloksacin se slabo
odstranjuje z dializo.

Pri bolnikih z zmanjSanim delovanjem jeter je izloCanje pefloksacina iz plazme znatno
zmanjsano, posledi¢no pa je podalj$an tudi bioloski razpolovni ¢as. Vecje mnoZine
nespremenjenega pefloksacina se izloCajo s seCem (glejte poglavje 4.2).

StarejSi: pri starejSih z normalnim delovanjem jeter in ledvic so, v primerjavi z mlajSimi

s

koncentracij (AUC) ter zmanjSanje oCistka pefloksacina.
5.3. Predklini¢ni podatki o varnosti

Akutna toksi¢nost

Pri raziskavah akutne toksi¢nosti pri misih, podganah in kuncih se je pokazalo, da je
akutna toksi¢nost zelo majhna. Vrednosti LDso za pefloksacin so bile naslednje: pri misih
po peroralnem dajanju 1000 mg/kg, po intravenskem dajanju 255 mg/kg; pri podganah po
peroralnem dajanju 2400 mg/kg, po intravenskem dajanju pa 300 mg/kg.

Kroni¢na toksi€nost

V raziskavah toksi¢nosti po dolgotrajnem dajanju, ki je pri psih pasme Beagle trajalo do 12
mesecev, pri odmerkih 25 in 50 mg/kg niso odkrili nikakrSnih nenormalnosti. Pri vecjih
odmerkih (100 mg/kg) pa se je pojavila motnost leCe, nekatere okvare na modih in
poSkodbe sklepnega hrustanca pri mladih Zivalih.

Mutagenost, kancerogenost, neugoden vpliv na plodnost

V Stevilnih in vitro in in vivo raziskavah se je pokazalo, da pefloksacin nima mutagenega
niti genotoksi¢nega ucinka.

V dve leti trajajoci raziskavi, v kateri so preuc€evali kancerogenost, so ugotovili povec€anje
Stevila benignih tumorjev, ne pa povecanja Stevila malignih tumorjev.

Pri raziskavah plodnosti in reprodukcije se je pokazalo, da dnevni odmerki do 400
mg/kg niso povzrocili nobenih teratogenih u€inkov. Pri odmerkih do 100 mg/kg ni prislo
do sprememb plodnosti pri podganjih samcih.

Kljub dejstvu, da pefloksacin prehaja skozi placento, pa dajanja pefloksacina kuncem in
podganam niso spremljale nobene znatnejSe okvare pri zarodku.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

askorbinska kislina (E300)

benzilalkohol

dinatrijev edetat

natrijev hidrogenkarbonat (E500, za uravnavanje pH)
natrijev metabisulfit (E223)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti
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Zdravila Abaktal ne smemo redciti z raztopino natrijevega klorida ali raztopino, ki vsebuje
kloridne ione.

6.3 Rok uporabnosti
3 leta
6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Ampule iz brezbarvnega cevnega stekla s hidrolitsko odpornostjo notranje povrsine
skupine | (ISO 4802), Skatle s 5 ali 10 ampulami.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Vsebino ene ampule (400 mg) razred¢imo z 250 ml 5-odstotne glukoze.
Zdravila Abaktal ne smemo redciti z raztopino natrijevega klorida ali raztopino, ki vsebuje

kloridne ione.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Lek farmacevtska druzba, d. d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

H/93/00103/001 (80 mg/ml; 5 ampul)

H/93/00103/002 (80 mg/ml; 10 ampul)

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJ ZA PROMET

Datum prve odobritve: 2.12.2009

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

22.11.2018
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