Ulotka informacyjna

kod ATC:J 03 CB 02

PEFLACINE®
Iniekcje do wlewow dozylnych

SKLAD

Ampuitka 5Sml zawiera 400 mg pefloksacyny w postaci metanosulfonianu.

DZIALANIE
Peflacine® jest chemioterapeutykiem nalezacym do grupy chinoloné6w o podanym ponizej
zakresie dziatania przeciwbakteryjnego:

e szczepy wrazliwe (MIC 1 1 ug/ml) : E.coli, Klebsiella sp, Enterobacter sp. spp, Seratia,
Proteus mirabilis, Proteus indolododatni, Salmonella spp, Shigella sp, Haemophilus
sp.spp., Staphylococcus sp, Neiseria gnorrhoeae;

e szczepy $rednio i stabo wrazliwe : Moraxella catarrhalis, Pseudomonas sp,
Acinetobacter sp, Clostridium perfringens, Mycoplasma, Chlamydia;

e szczepy zazwyczaj oporne (MIC 1 4 ug/ml) : Streptococcus, Pneumococcus,

beztlenowce, kretki, Mycobacterium tuberculosis.

Wiazanie z biatkami osocza wynosi 0k.30%, okres pottrwania $rednio 12 godz. Po podaniu
jednorazowej dawki 400 mg w infuzji pefloksacyna uzyskuje najwyzsze st¢zenie w surowicy
wynoszace 4 pug/ml pod koniec wlewu.

Preparat osiaga wysokie st¢zenia migdzy innymi w wydzielinie oskrzelowej, ptynie
moézgowo-rdzeniowym, tarczycy, $Sliniankach, skorze, blonie §luzowej nosa i gardia,
migdatkach podniebiennych, mig$niach oraz nieco nizsze w tkance thuszczowe;j.
Pefloksacyna metabolizowana jest gtownie w watrobie. Przv normalnej funkcji watroby 1
nerek ok.1/2 podanej dawki wydalana jest przez nerki w postaci niezmienionej oraz 2-6ch
gléwnych metabolitéw. Po 2-ch godz. od podania stezenie w moczu wynosi 2 ug/ml, po 12-24
godz. 15 ug/ml. Obecnos¢ pefloksacyny mozna jeszcze wykazaé 84 godz, po podaniu
ostatniej dawki . Lek jest stabo dializowany.

U chorych z marsko$cia watroby zmiany w farmakokinetyce wynikaja ze znacznego spadku

klirensu osoczowego. Powoduje to znaczne wydtuzenie polowicznego rozpadu (3-4 razy



dhuzej), przy réwnoczesnym istotnym wzroscie wydalania niezmienionej pefloksacyny (3-4

razy).

WSKAZANIA

Stosuje si¢ w cigzkich zakazeniach:

e uktadu moczowego - etiologia: pateczki Gram (-) z rodziny Enterobacteriaceae
(E.coli, Proteus, Klebsiella, Enterobacter, Serratia), Pseudomonas aeruginosa

e przewodu pokarmowego - etiologia: Enterobacteriaceae (E.coli, Salmonella, Shigella),
Staphylococcus aureus, Clostridium

e drog zolciowych etiologia: pateczki z rodziny Enterobacteriacae (E.coli, Klebsiella,
Enterobacter, Proteus, Salmonella), Clostridium

e ukladu oddechowego etiologia: pateczki z rodziny Enterobacteriaceae Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter, Haemophilus, Staphylococcus, Mycoplasma, Moraxella
catarralis, Chlamydia

e posocznicy - etiologia: pateczki z rodziny Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa

e opon mozgowo-rdzeniowych - etiologia: Enterobacteriaceae, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Neisseria meningitidis, Haemophilus influenzae

e wsierdzia - etiologia: pateczki z rodziny Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus

e skory i tkanek migkkich - etiologia: Staphylococcus, pateczki z rodziny
Enterobacteriaceae, Pseudomonas, Clostridium

e kosci i stawow etiologia: paleczki z rodziny Enterobacteriaceae, Pseudomonas,
Staphylococcus aureus

e ginekologicznych - etiologia: Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia

e gruczotu krokowego - etiologia: Enterobacteriaceae, Neisseria gonorrhoeae,

Chlamydia

Stosowac tylko u dorostych. Jedynym zaakceptowanym wskazaniem do stosowania u dzieci
sq cigzkie, stanowiace powazne zagrozenie dla zycia i zdrowia zakazenia wywolane

szczepami bakteryjnymi opornymi na wszystkie inne antybiotyki.



PRZECIWWSKAZANIA
Ciaza, okres karmienia, padaczka, niedobor G-6-PD, nadwrazliwos¢ na chinolony.
Stosowanie u dzieci ponizej 15 roku zycia (eksperymentalnie stwierdzono, ze chinolony

niszcza chrzastke mtodych zwierzat co moze prowadzi¢ do zaburzen" procesu wzrastania).

SRODKI OSTROZNOSCI

W czasie kuracji 1 4-dni po jej zakonczeniu ze wzgledu na nadwrazliwo$¢ na $wiatlo unikad
opalania i dzialania promieni UV.

W przypadku cigzkiego uszkodzenia watroby dawkowanie powinno by¢ okre§lone
indiwidualnie (patrz dawkowanie). W niewydolnosci nerek eliminacja leku z moczem jest
niedostateczna, stad istnieje konieczno$¢ redukcji dawki. RGwnoczesne podanie teofiliny
moze prowadzi¢ do zespotu objawdéw przedawkowania teofiliny z drgawkami i zagrozeniem
zycia wlacznie. Interakcje te moga mie¢ miejsce zwlaszcza przy wysokich dawkach teofiliny.,
W przypadku dtugotrwatego podawania pefloksacyny konieczne jest

badanie obrazu krwi.

Nie rozciencza¢ ptynami zawierajacymi jony chlorkowe.

Podczas przyjmowania preparatu zabrania si¢ obstugi urzadzen mechanicznych.

INTERAKCJE

Nie nalezy stosowac lacznie z teofiling. Pefloksacyna hamuje metabolizm teofiliny w zwiazku
z czym stgzenie teofiliny moze znaczaco wzrasta¢ powodujac zaburzenia ze strony uktadu
nerwowego (bole gtowy, bezsennos¢, podniecenie, drgawki) oraz trawiennego (nudnosci,

wymioty, biegunka). Mozliwe jest rowniez wystapienie tachycardii.

DAWKOWANIE

1 amputke (400 mg pefloksacyny w 5 ml roztworu) rozcienczy¢ 250 ml 5% glukozy do
wlewow. Podawac wytacznie w postaci powolnego wlewu dozylnego. Ze wzgledu na
mozliwo$¢ wytracenia nie wolno uzywac¢ innych niz glukoza ptynéw infuzyjnych (np.0.9%
chlorku sodu lub roztworéw zawierajacych jony chlorkowe).

Zwykle podaje si¢ 1 ampulke 2xdziennie (2x400 mg) rano i wieczorem. W celu szybszego
osiagnigcia skutecznego stezenia terapeutycznego chorym z normalng funkcja watroby mozna

poda¢ jako dawke poczatkowa 800 mg pefloksacyny (2 amputki).



U chorych z zaburzeniami funkcji watroby (cigzka niewydolno$¢ watroby lub zmniejszenie
przeptywu watrobowego) dzienna dawke nalezy zmniejszy¢ przez zwigkszenie odstepu
miedzy dawkami.

Zalecany jest nastgpujacy sposob uzycia; 8 mg/kg wagi ciata w jednogodzinnym powolnym
wlewie dozylnym:

- 2xdziennie z wyjatkiem z6ttaczki 1 puchliny brzuszne;j

- Ixdziennie u chorych z zo6ttaczka

- ¢o 36 godz u chorych z puchling brzuszna

- co drugi dzien u chorych z zo6ttaczka 1 wspoétistniejaca puchling brzuszna

W niewydolnos$ci nerek dawkowa¢ w zaleznos$ci od klirensu.

kreatyniny:

Klirens kreatyniny % dawki konwencjonalnej
>50 100

50-10 65

<10 50
DZIALANIA NIEPOZADANE

Do najczes$ciej wystepujacych objawow niepozadanych nalezy zaburzenia zotadkowo-
jelitowe (bole brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka). Moga réwniez wystapi¢ zaburzenia ze
strony o$rodkowego uktadu nerwowego (bole 1 zawroty gtowy, bezsenno$¢, nadmierne
pobudzenie, drgawki, zaburzenia wzroku i stuchu, rzadko zaburzenia §wiadomosci,
halucynacje, reakcje psychotyczne), bol mig§niowo-stawowe, nadwrazliwos$¢ na §wiatlo,
zmiany skorne, po duzych dawkach (1600 mg/dobg ) trombocytopenia. Objawy

niepozadane sa odwracalne i ustgpuja po odstawieniu leku.

UWAGA
Iniekcje pefloksacyny przechowywaé w temp.pokojowej (15-25° C), w ciemnym miejscu.

Data opracowania: 7.111.1995r



OPAKOWANIE
10 amputek po 5 ml

Podmiot odpowiedzialny
EGIS PHARMACEUTICALS PLC., BUDAPESZT-WEGRY
Licencja RHONE POULENC, FRANCJA
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