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APSEN

LEVOXIN

levofloxacino

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 750mg Caixas com 5, 7 € 14 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

levofloxacino (equivalente a 768,69 mg de levofloxacino hemi-hidratado)............c..c....... 750 mg
EXCIPIENTES .S trtrririeririeiite ittt st et sr e sttt ets e ebs b st aes et as e et et nneneneas 1 comprimido

Excipientes: lactose, povidona, croscarmelose sodica, didxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol,

dioxido de titanio, 6xido de ferro vermelho e éxido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Levoxin (levofloxacino) 750 mg € indicado para o tratamento de sinusite aguda bacteriana (infec¢do aguda por bactérias
das cavidades aeradas dos 0ssos da face), pneumonia adquirida na comunidade (pneumonia em pessoas que ndo estao
internadas), infecgdes do trato urinario (bexiga e canais onde passa a urina) complicadas e pielonefrite aguda (infecgdo

aguda dos rins) causadas por cepas susceptiveis de bactérias, em pacientes com funcionamento normal dos rins.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Levoxin (levofloxacino) 750 mg é um medicamento pertencente ao grupo dos antibioticos. Levoxin (levofloxacino)

750 mg é indicado para uso oral, no tratamento de infeccBes causadas por germes sensiveis ao levofloxacino.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida ao levofloxacino, a outros
antibidticos quinol6nicos e/ou demais componentes da formulagéo.

Levoxin (levofloxacino) 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. Ndo ha necessidade de ajuste das doses, desde que

esses pacientes ndo tenham doenca renal.
Este medicamento é contraindicado para menores de 18 ancs.

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



Este medicamento foi prescrito somente para vocé. Nao compartilhe Levoxin (levofloxacino) com ninguém, mesmo
se eles apresentarem sintomas semelhantes aos seus.
Informe seu médico caso vocé tenha ou ja tenha apresentado problemas de sadde ou alergias, problemas no tendéo ou

caso vocé utilize medicamentos para convulsao.

Pacientes predispostosaconvulséo

Como com qualquer outra quinolona, o Levoxin (levofloxacino) deve ser utilizado com extrema cautela em pacientes
predispostos a convulséo.

Estes pacientes podem estar com lesdo pré-existente do sistema nervoso central, ou em tratamento concomitante com
fenbufeno e anti-inflamatoérios ndo-esteroidais similares, ou com farmacos que diminuem o limiar da convulsdo

cerebral, como ateofilina (ver item “Ingestao concomitante comoutras substancias”).

Colite pseudomembranosa

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

O tratamento com antibi6tico 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 situagao.

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 Levoxin (levofloxacino)
deve ser interrompido imediatamente. O tratamento apropriado (por exemplo: imobilizacdo) deve ser iniciado no

tenddo afetado.

Gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

dentista.

N&do ha estudos adequados e bem controlados sobre o uso de levofloxacino em mulheres gravidas. Em estudos
experimentais utilizando fluorquinolonas, incluindo o levofloxacino, foi verificado o risco de danos nas cartilagens de

organismos em crescimento.

Amamentacdo
Devido ao potencial de ocorréncia de reages adversas graves nos lactentes de maes em tratamento com fluorquinolonas,
incluindo o levofloxacino hemi-hidratado, nas cartilagens de organismos em crescimento Levoxin (levofloxacino) 750

mg ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando.



Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Informe seu médico se estiver amamentando.

Criangas e adolescentes

A seguranca e a eficacia da utilizacdo do levofloxacino em criancas e adolescentes ndo foram estabelecidas. No
entanto, ja foi demonstrado que as quinolonas, classe dos antibidticos a qual pertence Levoxin (levofloxacino),
produzem eroséo nas articulagdes que suportam peso, bem como outros sinais de doenca das articulagfes, em animais

jovens de varias espécies. Portanto, a utilizacdo do levofloxacino nessas faixas etarias é contraindicada.

Ingestao concomitante com outras substancias

Levoxin (levofloxacino) pode interagir com outros medicamentos. E importante que vocé mantenha uma lista escrita
de todos os medicamentos (com e sem prescri¢cdo médica) que vocé esta tomando, bem como quaisquer produtos, tais
como vitaminas, minerais ou outros suplementos dietéticos. Vocé deve levar esta lista com vocé cada vez que visitar o
médico ou se vocé for internado em um hospital. Essa lista também é uma informacdo importante para levar com vocé

em caso de emergéncias.

e Aadministracdo concomitante de Levoxin (levofloxacino) e antiacidos contendo calcio, magnésio ou aluminio,
bem como sucralfato, cations metalicos como ferro, preparagdes multivitaminicas contendo zinco ou produtos
gue contenham qualquer uma dessas substancias, podem interferir na absorcéao gastrintestinal do levofloxacino,
resultando em niveis na urina e no soro consideravelmente inferiores ao desejavel. Esses agentes devem ser
tomados pelo menos duas horas antes ou duas horas depois da administragdo do levofloxacino.

e Aadministracdo concomitante de Levoxin (levofloxacino) e teofilina pode prolongar a meia-vida desta Gltima,
elevar os niveis de teofilina no soro e aumentar o risco de reacfes adversas relacionadas a teofilina. Portanto,
os niveis de teofilina devem ser cuidadosamente monitorados e 0s necessarios ajustes em suas doses devem
ser realizados, se necessario, quando o levofloxacino for administrado em conjunto. Reacdes adversas,
incluindo convulsdes, podem ocorrer com ou sem a elevagdo do nivel de teofilina no soro.

e A administragdo concomitante do Levoxin (levofloxacino) com a digoxina ou a ciclosporina ndo exige
modificacdo das doses de nenhum dos medicamentos. Entretanto, os niveis de digoxina devem ser
cuidadosamente monitorados caso vocé esteja em tratamento concomitante com a digoxina.

e Certos derivados quinoldnicos, incluindo o levofloxacino, podem aumentar os efeitos do anticoagulante
varfarina ou de seus derivados. Quando estas substancias forem administradas ao mesmo tempo, o tempo de
protrombina ou outros testes de coagulagdo aceitaveis devem ser monitorados cuidadosamente, principalmente
em pacientes idosos.

e O levofloxacino pode ser administrado com seguranga a pacientes em tratamento concomitante com
probenecida ou cimetidina desde que a dose do levofloxacino seja adequadamente ajustada com base na sua
funcdo renal uma vez que a probenecida e a cimetidina diminuem a depuragdo renal e prolongam a meia-vida
do levofloxacino.

e A administragdo concomitante de farmacos anti-inflamatorios ndo-esteroidais e de derivados quinol6nicos,

incluindo o levofloxacino, pode aumentar o risco de estimulagdo do sistema nervoso central e de convulsdes.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.



Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Levoxin pode provocar efeitos neuroldgicos adversos como vertigem e tontura, portanto, vocé nao deve dirigir veiculos,
operar maquinas ou dedicar-se a outras atividades que exijam coordenacdo e alerta mental até que se saiba qual a reacdo
individual frente a0 medicamento.

Alteracdes dos niveis de glicose sanguinea, incluindo hiperglicemia (aumento) e hipoglicemia (diminuicdo), foram
relatadas em pacientes tratados concomitantemente com quinol6nas e agentes antidiabéticos. Portanto, recomenda-se
monitoracdo cuidadosa da glicose sanguinea quando esses agentes forem administrados em conjunto.

A absorc¢do e a biodisponibilidade do levofloxacino em individuos infectados com o HIV, com ou sem tratamento
concomitante com zidovudina, foram semelhantes. Portanto, ndo parece necessario realizar ajustes de dose do
levofloxacino, quando estiver sendo administrado concomitantemente com a zidovudina. Os efeitos do levofloxacino
sobre a farmacocinética da zidovudina ndo foram avaliados.

Algumas quinolénas, incluindo levofloxacino, podem produzir resultado falso positivo para opi6ides em exames de
urina realizados em kits de imunoensaio comercialmente disponiveis. Dependendo da situagdo, pode ser necessario
confirmar a presenca de opidides com métodos mais especificos.

O levofloxacino pode inibir o crescimento do microrganismo Mycobacterium tuberculosis e, portanto, pode
fornecer resultados falso-negativos nos diagnosticos bacteriolégicos datuberculose.

E desaconselhavel a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com Levoxin.

Medidas gerais de higiene devem ser observadas para controlar fontes de infecgdes ou de reinfeccoes.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve ser conservar Levoxin comprimidos em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico

Os comprimidos revestidos de Levoxin sdo oblongos de cor salméo.

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?
Levoxin pode ser ingerido com ou sem alimentos. Vocé deve tomar Levoxin da mesma forma todos os dias (com ou
sem alimentos) aproximadamente no mesmo horario, conforme orientado por seu médico.
A posologia recomendada para pacientes adultos com funcéo renal normal é de 1 comprimido (750 mg) uma vez ao dia
por 3 a 5 dias ou de acordo com a indicagdo 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.

Néo ultrapasse as dosagens recomendadas, exceto com orientacdo médica.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

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

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

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

As informagdes fornecidas abaixo estdo baseadas nos dados de estudos clinicos, em 5244 pacientes tratados com
levofloxacino e em extensa experiéncia pds-comercializacdo internacional desta molécula nesta concentracdo. De acordo
com as recomendacdes, tém-se utilizado os seguintes indices de frequéncia:

Muito comum: Acima de 10%

Comum: de 1% a10%

Incomum: de 0,1% a 1%

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

Muito raro: menos que 0,01%

Casosisolados

- Reagdes alérgicas ou na pele

Comum: erupcdes na pele (rash), coceira.

Incomum: erupgdes na pele, inflamacdo de veias, reacdes alérgicas.

Raro: coceira generalizada, necrélise epidermal toxica, ou Sindrome de Lyell (doenga rara e grave, na qual a camada
superficial da pele se desprende em laminas), obstrucdo da passagem de ar pelos bronquios pela alergia e falta dear.
Muito raro: inchago dos vasos, pressao baixa, fotossensibilizacdo (alteracdes na pele causadas pela luz).

Casos Isolados: erupgdes bolhosas graves como Sindrome de Steven’s 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 reacdes alérgicas e de pele/mucosas podem ocorrer mesmo apds a primeira dose.

-Gastrintestinal, metabolismo

Comum: nausea, vomitos, diarreia, indigestao, constipacéo, dor abdominal.

Incomum: anorexia (falta de apetite), dispepsia (acidez), hiperglicemia ou hipoglicemia (aumento ou diminuicdo dos
niveis sanguineos de glicose, respectivamente), hipercalemia (aumento dos niveis de potassio no sangue), pancreatite,
estomatite (inflamagdo e inchago da lingua), diarreiacom sangue, que em casos muito raros pode ser indicativa de infec¢do

no intestino, incluindo colite pseudomembranosa (inflamacéo do intestino pela bactéria Clostridium dificille).



-Neurologica/Psiquiatrica

Comum: tontura, dor de cabeca, insbnia.

Incomum: sonoléncia, desordens do sono, pesadelos, confusao, convulsées, tremor, ansiedade, depressao.

Raro: reacGes psicoticas (por exemplo: alucinagdes), parestesia (dorméncia), agitacao.

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, distirbios no paladar e olfato.

Casos isolados: reagdes psicoticas com comportamentos de auto-risco, incluindo atos ou idealizagBes suicidas,
encefalopatia (alteragdes inflamat6rias no cérebro), neuropatia periférica (certos nervos ndo funcionam corretamente),

hipertensdo intracraniana (aumento da pressdo dentro do cranio), paranoia.

- Cardiovascular

Comum: dor no peito, inchacgo.

Incomum: arritmia ventricular (arritmia nos ventriculos cardiacos), taquicardia ventricular, parada cardiaca.

Raro: taquicardia (aceleracéo dos batimentos cardiacos), pressdo baixa, inflamagao nos vasos sanguineos.

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 “O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO? ™).

- Musculoesquelética

Incomum: alteracdes na marcha, dor, inchago ou inflamacdo das articulacdes, dores e problemas musculares e nos
tenddes.

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

Casos isolados: rabdomiolise (lesdo do tecido dos musculos), lesdes musculares, exacerbacéo de miastenia graves, ruptura

do tendéo (por exemplo: tenddo de Aquiles).

- Problemas no figado e nos rins

Incomum: aumento das enzimas hepaticas (exame de sangue que mostra lesdo do figado), aumento da bilirrubina (enzima
do figado) e creatinina sérica (exame que vé a funcéo renal), alteragao da fungéo do figado, insuficiéncia do funcionamento
dosrins.

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

Muito raro: outras alteracdes 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 (diminuicdo das células vermelhas do sangue), diminuicdo dos leucdcitos (células de defesa do

sangue) e das plaquetas (células que fazem a coagulagdo sanguinea).



Raro: neutropenia (diminuigdo 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 reducgdo das células de defesa do sangue, falta de
producdo das células sanguineas pela medula, pdrpura trombocitopénica (diminuicdo do ndmero de plaquetas no
sangue).

Casos isolados: eosinofilia (aumento dos eosindfilos, tipo de célulasanguinea), aumento do tempo de protrombina (exame

que vé acoagulacéo).

- Outros

Comum: infecgdo por candida nos 6rgdos genitais, inflamagdo da vagina, faltade ar.

Incomum: fraqueza, supercrescimento de fungos e proliferacéo de outros microrganismos resistentes.
Raro: febre, doengado soro (reagdo alérgica tardia).

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

Casosisolados: alveolite extrinseca alérgica (inflamagao do pulmao de origemalérgica).

- Outros efeitos indesejaveis possivelmente relacionados a classe das fluorquinolonas (classe de antibiéticos onde o
levofloxacinoseencaixa).

Muito raro: sintomas extrapiramidais (dificuldades para se movimentar e perda de equilibrio) e outras alteracdes na
coordenagdo muscular, vasculite de hipersensibilidade (inflamagcdo dos vasos por alergia) e crises de porfiria em

pacientes com porfiria (doenga que tem manifestagdes na pele e nervos).

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova concentragao 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. O 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 apos a ocorréncia de superdose oral aguda
com levofloxacino sdo: sintomas no sistema nervoso central como confuséo (alteracdo da habilidade motora e atencdo),
vertigens (tonturas), alteragBes de consciéncia (perda de velocidade de raciocinio, dificuldade de concentracdo) e
convulsbes (contracdes involuntarias dos muasculos ou dos membros). Podem ocorrer reagBes gastrintestinais como
nauseas e erosdes da mucosa (gastrite e Ulceras).

Em estudos de farmacologia clinica realizados com superdoses foram observados aumento do intervalo QT.

Tratamento

Em caso de superdose, 0 paciente deve ser observado cuidadosamente (incluindo monitorizacdo do ECG) e tratamento
sintomatico deve serimplementado.

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

A hemodidlise, incluindo dialise peritoneal e CAPD (dialise peritoneal ambulatorial continua) ndo sdo efetivas em

remover o levofloxacino do corpo. N&o existe antidoto especifico.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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