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Tavok
levofloxacino hemi-hidratado

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
USO ORAL

Comprimido revestido

USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Embalagem com 5 ou 7 comprimidos revestidos.

Composicéo:

Cada comprimido revestido contém:

levofloxacino hemi-hidratado............ccevviieiiiiee s e 768,67 mg*
(o o LT a1 E=R 3o 30 o USSR 1 comprimido

* Cada 768,67 mg de levofloxacino na forma hemi-hidratada correspondem a 750 mg de levofloxacino base.

Excipientes: lactose, povidona, amidoglicolato de sodio, croscarmelose sodica, didxido de silicio, talco,
estearilfumarato de sédio, copolimero de alcool polivinilico e macrogol, copovidona, didxido de titanio, caulim,
laurilsulfato de s6dio, 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tavok (levofloxacino hemi-hidratado) 750 mg é indicado para o tratamento de sinusite aguda bacteriana
(infecgdo aguda por bactérias das cavidades aeradas dos ossos da face), pneumonia adquirida na comunidade
(pneumonia em pessoas que nao estdo internadas), infecgdes do trato urinario (bexiga e canais onde passa a
urina) complicadas e pielonefrite aguda (infec¢do aguda dos rins) causadas por cepas susceptiveis de bactérias,
em pacientes com funcionamento normal dos rins.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tavok (levofloxacino hemi-hidratado) 750 mg é um medicamento pertencente ao grupo dos antibiéticos. Tavok
(levofloxacino hemi-hidratado) 750 mg é indicado para uso oral, no tratamento de infec¢fes causadas por
germes sensiveis ao levofloxacino hemi-hidratado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida ao levofloxacino hemi-
hidratado, a outros antibiéticos quinoldnicos e/ou demais componentes da formulagao.

Tavok (levofloxacino hemi-hidratado) 750 mg ndo deve ser usado em criangas, adolescentes em fase de
crescimento, durante a gravidez e em mulheres lactantes.

As doses recomendadas sdo validas também para pacientes idosos. Nao ha necessidade de ajuste das doses,
desde que esses pacientes ndo tenham doenga renal.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico caso vocé tenha apresentado problemas de salde ou alergias, problemas no tenddo, doengas
que afetem vasos sanguineos, como aneurisma na aorta, alterages na integridade da parede destes vasos (como
no caso de dissec¢do de aorta), ou inflamagdes nos vasos (arterites, vasculites); aterosclerose; assim como
doencas reumatolégicas como doenca de Behget. Hipertenséo, ou caso vocé utilize medicamentos para
convulséo.
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Pacientes predispostos a convulsao
Como com qualquer outra quinolona, o Tavok (levofloxacino hemi-hidratado) deve ser utilizado com extrema
cautela em pacientes predispostos a convulsao.

Estes pacientes podem estar com lesdo pré-existente do sistema nervoso central, ou em tratamento concomitante
com fenbufeno e anti-inflamatérios ndo-esteroidais similares, ou com farmacos que diminuem o limiar da
convulsdo cerebral, como a teofilina (ver item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? “Ingestao concomitante com outras substancias”).

Colite pseudomembranosa

A ocorréncia de diarreia, particularmente grave, persistente e/ou com sangue, durante ou apds o tratamento com
levofloxacino hemi-hidratado, pode ser indicativa de colite pseudomembranosa devido ao microrganismo
Clostridium dificile. Na suspeita de colite pseudomembranosa, a administracédo de Tavok (levofloxacino hemi-
hidratado) deve ser interrompida imediatamente.

O tratamento com antibiético especifico apropriado deve ser iniciado imediatamente (por exemplo: vancomicina
oral, teicoplanina oral ou metronidazol). Produtos que inibem o peristaltismo, ou seja, inibem a motilidade
gastrintestinal, sdo contraindicados nesta situagéo.

Tendinite

A tendinite, raramente observada com quinolonas, pode ocasionalmente levar a ruptura envolvendo
particularmente o tenddo de Aquiles. Este efeito indesejado pode ocorrer nas 48 horas do inicio do tratamento e
pode ser bilateral. Os pacientes idosos estdo mais predispostos a tendinite. O risco de ruptura de tenddo pode
ficar aumentado na administragdo concomitante de corticosteroides. Na suspeita de tendinite, o tratamento com
Tavok (levofloxacino hemi-hidratado) deve ser interrompido imediatamente. O tratamento apropriado (por
exemplo: imobilizac&o) deve ser iniciado no tenddo afetado.

Gravidez

Estudos de reproducéo em animais ndo levantaram qualquer preocupacdo especifica. Entretanto, esta
contraindicacéo é baseada na auséncia de dados humanos e devido ao risco de danos em estudos experimentais
utilizando fluorquinolonas, incluindo o levofloxacino hemi-hidratado, nas cartilagens de organismos em
crescimento.

Amamentacao

Tavok (levofloxacino hemi-hidratado) ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando. Na
auséncia de dados humanos e devido ao risco de danos demonstrado em estudos experimentais, causados por
fluorquinolonas, incluindo o levofloxacino hemi-hidratado, nas cartilagens de organismos em crescimento, esta
atitude restritiva é justificada.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe seu médico se estiver amamentando.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Caso esteja utilizando outros medicamentos, consulte seu médico antes de iniciar o uso de Tavok (levofloxacino
hemi-hidratado).

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Tavok (levofloxacino hemi-hidratado) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C).
Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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O produto apresenta-se como comprimido revestido oblongo, biconvexo, rosa e sem vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos:

A posologia recomendada é de 1 comprimido uma vez ao dia por 3 a 5 dias ou de acordo com a indicagao
médica:

1) Sinusite aguda bacteriana: 1 comprimido uma vez ao dia por 5 dias;

2) Pneumonia adquirida na comunidade: 1 comprimido uma vez ao dia por 5 dias;

3) Infec¢des do trato urinario complicadas: 1 comprimido uma vez ao dia por 5 dias;

4) Pielonefrite aguda: 1 comprimido uma vez ao dia por 5 dias.

Nos pacientes com diminui¢do do funcionamento dos rins, as doses devem ser ajustadas pelo médico.
N&o ultrapasse as dosagens recomendadas, exceto com orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquecga de tomar uma das doses, tome-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do
horéario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca tome duas doses de uma so vez.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As informagdes fornecidas abaixo estéo baseadas nos dados de estudos clinicos, em 5244 pacientes tratados com
levofloxacino hemi-hidratado e em extensa experiéncia pos-comercializagdo internacional desta molécula nesta
concentracdo. De acordo com as recomendagdes, tém-se utilizado os seguintes indices de frequéncia:

Muito Comum: Acima de 10%

Comum: de 1% a 10%

Incomum: de 0,1% a 1%

Raro: de 0,01% a 0,1%

Muito raro: menos que 0,01%

Casos isolados

- Reac0es alérgicas ou na pele

Comum: erupces na pele (rash), coceira.

Incomum: erup¢Oes na pele, inflamacg&o de veias, reacGes alérgicas.

Raro: coceira generalizada, necrdlise epidermal téxica, ou Sindrome de Lyell (doenca rara e grave, na qual a
camada superficial da pele se desprende em laminas), obstrucdo da passagem de ar pelos brénquios pela alergia e
falta de ar.

Muito raro: inchago dos vasos, pressdo baixa, fotossensibilizacdo (alteracbes na pele causadas pela luz).

Casos Isolados: erupgGes bolhosas graves como Sindrome de Stevens Johnson, eritema multiforme exsudativo
(doenca alérgica composta de febre, Ulceras e bolhas na pele), toxicidade pela luminosidade, choque
anafilatico/anafilactoide (reacdo alérgica grave).

Algumas vezes, as reacOes alérgicas e de pele/mucosas podem ocorrer mesmo apos a primeira dose.

- Gastrintestinal, metabolismo

Comum: ndusea, vomitos, diarreia, indigestdo, constipacéo, dor abdominal.

Incomum: anorexia (falta de apetite), dispepsia (acidez), hiperglicemia, hipoglicemia (aumento ou diminuicao
dos niveis sanguineos de glicose), podendo apresentar desidratagdo, sudorese, palidez, tremores, fraqueza, queda
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do nivel de consciéncia, convulsdo, levando possivelmente ao coma, hipercalemia (aumento dos niveis de
potassio no sangue), pancreatite, estomatite (inflamacéo e inchaco da lingua), diarreia com sangue, que em casos
muito raros pode ser indicativa de infec¢do no intestino, incluindo colite pseudomembranosa (inflamagéo do
intestino pela bactéria Clostridium dificille).

- Neuroldgica/Psiquiatrica

Comum: tontura, dor de cabega, insbnia.

Incomum: sonoléncia, desordens do sono, pesadelos, confusdo, convulsdes, tremor, ansiedade, depresséo,
distarbio de atencdo, desorientacéo, agitacéo, nervosismo, distlrbios da memoria, delirium.

Raro: reagGes psicoticas (por exemplo: alucinag@es), parestesia (dorméncia), agitagao.

Muito raro: neuropatia periférica sensorial ou sensério-motora (doenca em alguns nervos dos membros, afetando
a sensacdo e/ou movimentacao), distdrbios visuais (como visdo dupla) e auditivos, distdrbios no paladar e olfato.
Casos isolados: reacdes psicoticas com comportamentos de autorrisco, incluindo atos ou idealizac6es suicidas,
encefalopatia (alteracfes inflamatdrias no cérebro), neuropatia periférica (certos nervos nao funcionam
corretamente), hipertenséo intracraniana (aumento da presséo dentro do cranio), paranoia.

- Cardiovascular

Comum: dor no peito, inchago.

Incomum: arritmia ventricular (arritmia nos ventriculos cardiacos), taquicardia ventricular, parada cardiaca.
Raro: taquicardia (aceleracdo dos batimentos cardiacos), pressdo baixa, inflamacéo nos vasos sanguineos,
aneurisma e disseccao da aorta (alteracdes na integridade da parede destes vasos).

Muito raro: choque (quadros de alergia muito graves que podem levar a morte).

Casos isolados: Torsaide de pointes (tipo de arritmia cardiaca), prolongamento do intervalo QT (tipo de arritmia
cardiaca). (Ver item 9. “O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?”).

- MUsculoesquelética

Incomum: alteragdes na marcha, dor, inchaco ou inflamacéo das articulagdes, dores e problemas musculares e
nos tenddes.

Muito raro: fraqueza muscular, que pode ser de extrema importancia em pacientes com miastenia grave (tipo de
doenca que afeta a musculatura).

Casos isolados: rabdomidlise (lesdo do tecido dos musculos), lesdes musculares, exacerbacdo de miastenia
gravis, ruptura do tenddo (por exemplo: tendéo de Aquiles).

- Problemas no figado e nos rins

Incomum: aumento das enzimas hepaticas (exame de sangue que mostra lesédo do figado), aumentos da
bilirrubina (enzima do figado) e creatinina sérica (exame que vé a fungdo renal), alteracéo da fun¢éo do figado,
insuficiéncia do funcionamento dos rins.

Raro: morte de células do figado, hepatite, ictericia (amarelamento da pele e olhos devido a mau funcionamento
do figado).

Muito raro: outras alteragdes do figado.

Casos isolados: nefrite intersticial (lesdo do tecido do rim), hepatotoxicidade (lesdo do figado), levando a
insuficiéncia do figado, com casos fatais.

- Problemas sanguineos

Incomum: anemia (diminuigdo das células vermelhas do sangue), diminuic&o dos leucocitos (células de defesa
do sangue) e das plaquetas (células que fazem a coagulacao sanguinea).

Raro: neutropenia (diminuicao de alguns tipos de células de defesa no sangue), diminuicéo de todas as células do
sangue, anemia por destruicdo das células vermelhas, falta ou acentuada reducdo das células de defesa do
sangue, falta de producdo das células sanguineas pela medula, parpura trombocitopénica (diminui¢do do nimero
de plaquetas no sangue).

Casos isolados: eosinofilia (aumento dos eosindfilos, tipo de célula sanguinea), aumento do tempo de
protrombina (exame que vé coagulacéo).

- Outros
Comum: infeccdo por candida nos 6rgédos genitais, inflamacédo da vagina, falta de ar.
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Incomum: fraqueza, supercrescimento de fungos e proliferacdo de outros microrganismos resistentes.
Raro: febre, doenca do soro (reacdo alérgica tardia).

Muito raro: pneumonite alérgica (inflamacéo dos pulmdes por alergia).

Casos isolados: alveolite extrinseca alérgica (inflamacdo do pulméo de origem alérgica).

- Outros efeitos indesejaveis possivelmente relacionados a classe das fluorquinolonas (classe de antibi6ticos
onde a levofloxacino hemi-hidratado se encaixa).

Muito raro: sintomas extrapiramidais (dificuldades para se movimentar e perda de equilibrio) e outras alteracoes
na coordenagdo muscular, vasculite de hipersensibilidade (inflamag&o dos vasos por alergia) e crises de porfiria
em pacientes com porfiria (doenca que tem manifestacGes na pele e nervos).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova concentracao no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

De acordo com estudos de toxicidade em animais, 0s sinais mais importantes ap6s a ocorréncia de superdose oral
aguda com o levofloxacino hemi-hidratado sdo: sintomas no sistema nervoso central como confusdo, vertigens,
alteracGes de consciéncia e convulsdes. Podem ocorrer reacGes gastrintestinais como nauseas e erosdes da
mucosa.

Em estudos de farmacologia clinica realizados com superdoses foram observados aumento do intervalo QT (tipo
de arritmia cardiaca).

Tratamento

Em caso de superdose, o paciente deve ser observado cuidadosamente [incluindo monitorizagdo do ECG
(eletrocardiograma)] e tratamento sintomatico deve ser implementado.

Se ocorrer superdose aguda, deve-se considerar também a lavagem gastrica e podem-se utilizar antiacidos para a
protecdo da mucosa gastrica.

A hemodialise, incluindo dialise peritoneal e CAPD (didlise peritoneal ambulatorial continua) néo séo efetivas
em remover o levofloxacino hemi-hidratado do corpo. N&o existe antidoto especifico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro meédico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
M.S.: 1.9427.0049

Farm. Resp.: Dra. Camila Aleixo de Lima Cardoso Ditura - CRF-SP 43.514

*B’ MIeMERES

Fabricado por: )
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi — SP

Registrado por:
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 14.806.008/0001-54 - IndUstria Brasileira
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Central de Relacionamento
0800-703-1550
www.momentafarma.com.br - central@momentafarma.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 28/12/2018.
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Histérico de Alteracdo da Bula

AN

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
- - Alteracdo de Texto de - - - - N4o aplicavel VP ;gg mg ggm ng § 3
Bula — RDC 60/12
10450 - SIMILAR -
Notificacdo de
25/09/2019 | 2256155/19-2 | Alteragdo de Texto de - - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS 750 MG COMREV X5
750 MG COM REV X 7
Bula— RDC 60/12
- ADEQUAGAO A DCB
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTOQO?
loﬁgﬁ_fi!\gcl)‘gf B 4. O QUE DEVO SABER ANTES
x DE USAR ESSE 750 MG COM REV X 5
31/01/2019 | 0092549/19-7 AgirlzgiaoRclj:;aCng;izde - - - - MEDICAMENTO? VP/VPS 750 MG COM REV X 7
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
10450 - SIMILAR - x
11/04/2018 | 0281223/18-1 Notificacdo de : : - : - APRESENTAGOES vpvps | 19OMG COMREV X5

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

- DIZERES LEGAIS

750 MG COM REV X 7
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10450 - SIMILAR —

- INCLUSAO DA FRASE
“MEDICAMENTO SIMILAR

31/08/2016 | 2240100/16-8 Notificacdo de EQUIVALENTE AO VP/VPS 750 MG COM REV X 5
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO REFERENCIA”
Bula - RDC 60/12 - DIZERES LEGAIS
10457 -SIMILAR —
29/08/2016 | 2234091/16-2 Inclusdo Inicial de - VP/VPS 750 MG COM REV X 5

Texto de Bula— RDC
60/12
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