Levoxin®
levofloxacina ﬁSEﬁN

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos Revestidos de 250 mg. Caixas com 3 e 7 comprimidos

Comprimidos Revestidos de 500 mg. Caixas com 3,7, 10 e 14 comprimidos

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Levofloxacina 250 mg ou 500 mg
Excipientes* g.s.p. 1 comprimido
*Excipientes: Polivinilpirrolidona, Lactose, Croscarmelose sddica, Estearato de magnésio, Hidroxipropilmetilcelulose, Diéxido de titanio, Oxido de ferro vermelho.
INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: LEVOXIN® é um antibidtico que age em infeccdes graves, identificadas através de exames cuidadosos.

Cuidados de armazenamento: Os comprimidos devem ser mantidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), a0 abrigo da umidade e
protegidos da luz.

Prazo de validade: N3o utilize medicamento com a validade vencida. O prazo de validade de LEVOXIN® esta impresso na embalagem e é de 24 meses apds a data de fabricagéo.
Gravidez e lactagao: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.
Cuidados de administragao: Siga a orientag&o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragé@o do tratamento. Beba muitos liquidos (agua, sucos)
durante o tratamento. Os comprimidos podem ser ingeridos durante as refeigGes ou em outros horarios, pois os alimentos ndo afetam a absorgéo da levofloxacina.
Interrupg@o do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico, a ndo ser nos casos de reagdes alérgicas.

Reacdes adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. A levofloxacina pode estar associada a reacdes de hipersensibilidade, mesmo
apos a primeira dose. Vocé deve interromper o tratamento ao primeiro sinal de erupg&o cutanea, urticéria ou outras reacdes cutdneas, batimento cardiaco rapido,
dificuldade para engolir ou respirar, qualquer inchago que sugira angioedema (por exemplo, inchago dos labios, lingua, rosto, rigidez na garganta, rouquidao) ou outros
sintomas de uma reacéo alérgica. As reacdes adversas de incidéncia rara mas que necessitam de atencdo médica s@o estimulac@o do Sistema Nervoso Central,
reacdes de hipersensibilidade, fototoxicidade, colite pseudomembranosa, tendinite ou ruptura de tendao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: Os antiacidos contendo magnésio, ou aluminio, assim como o sucralfato, cations metalicos, como o ferro, e as prepa-
racdes multivitaminicas com zinco devem ser tomadas pelo menos duas horas antes ou duas horas depois da administragao de LEVOXIN®.

Contra-indicacdes e precaucdes: Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Nao deve ser usado durante a gravidez, a lactacdo ou em criangas.

Durante o tratamento o paciente nado deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengao podem estar prejudicadas.

Suspender o tratamento e informar ao seu médico, caso ocorra dor, inflamag&o ou ruptura de tendao. Repouse e abstenha-se de exercicios, até que o diagndstico de
tendinite ou ruptura de tenddo tenha sido confiantemente excluido.

Evite luz solar excessiva ou luz ultravioleta artificial, enquanto estiver em tratamento com LEVOXIN®, caso ocorra fototoxicidade (isto é, erupgdes cutaneas).

Se vocé for diabético e estiver sendo tratado com insulina ou com um agente hipoglicémico oral, e houver ocorréncia de reacéo hipoglicémica, suspenda o uso de
levofloxacina e consulte seu médico.

Durante o tratamento, visite regularmente seu médico e realize os exames complementares solicitados. Periodicamente vocé devera fazer exames de sangue, de urina
e determinacdes das funcdes hepaticas.

Riscos da auto-medicacao:

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Modo de acédo

LEVOXIN® contém levofloxacina, o L-isdmero da ofloxacina racémica, uma fluoroquinolona.

LEVOXIN® & um agente antibacteriano sintético de amplo espectro para admlmstragao intravenosa (solugao injetével para infusdo) e para administragéo oral (comprimidos revestidos).
Aatividade antibacteriana da ofloxacina reside primeiramente no L-isémero. 0 ismo de acao da levofl e de outros antimicrobianos do grupo das fluoroquinolonas
envolve a inibicdo da ADNgirase (topoisomerase bacteriana Il) uma enzima necessaria para a replicagao, transcri¢ao, reconstituicao e recombinag&o do ADN.
Alevofloxacina possui atividade in vitro contra uma ampla gama de microrganismos gram-positivos e gram-negativos e &, com freqliéncia, bactericida em concentragdes
iguais ou levemente superiores as concentragdes inibitorias.

As fluoroquinolonas diferem na estrutura quimica e no modo de acdo em relag&@o aos antibidticos B-lactamicos e, por esta razao, podem mostrar atividade contra
bactérias resistentes aos 3-lactamicos.

Aresisténcia a levofloxacina ocasionada por mutagdo espontanea in vitro € uma rara ocorréncia (faixa 10 a 10"%). Ndo obstante tenha-se observado resisténcia cruzada
entre a levofloxacina e algumas outras fluoroquinolonas, alguns microrganismos resistentes a outras fluoroquinolonas podem ser suscetiveis a levofloxacina.

A levofloxacina demonstrou ser ativa contra a maioria das cepas dos seguintes microrganismos, tanto in vitro como em infeccdes clinicas:

erorgamsmos aeroblcos gram-| positivos:

Enter Stap aureus; Strep us p iae; Strep cus pyogenes.

Microrganismos aershicos gram negatlvos

Enterobacter cloacae; Escherichia coli; }
Proteus mirabilis; Pseudomonas aeruginosa.

Como ocorre com outras drogas desta classe, algumas cepas de Pseudomonas aeruginosa podem desenvolver resisténcia de modo bastante rapido durante o trata-
mento com a levofloxacina.

Outros mlcrorgamsmos

Chlamydia p
Os seguintes dados sohre atividade in wzro estdo dlspomvels mas sua importéncia clinica desconhecida:

bl

influenzae; H. philus parainfl ae; Klebisiella p iae; Legionella p phila; Moraxella catarrhalis;

guranca e a eficacia no tratamento de infecgdes clinicas ocasionadas por esses microrganismo nao foram estabelecidas em estudos adequados e bem controlados
Microrganismos aerébicos gram-positivos:

Staphylococcus epidermidis; Streptococcus (Grupo C/F); Strep (Grupo G); Staphyl saprophyticus; Streptococcus agalactiae; Estreptococos do grupo
Viridans.
Mlcrurgamsmos aerohicos gram- negatlvos

b anitratus; Acil ii; Acil b I icus; Acil bacter iwoffii; Bordetella pertussis; Citrobacter diversus; Citrobacter freundil;

Enterobacter aerogenes; Enterubacteragglumerans Enterobacter sakazakii; Klebsiella oxytoca; Morganella morganii; Proteus vulgaris; Providencia rettgeri; Providencia
stuartii; Pseudomonas fluorescens; Serratia marcescens.

Microrganismos anaerobicos gram-positivos:

Clostridium perfringens.

Absorcao:
Alevofloxacina é raplda e quase completamente absorvida apus iministracao oral. A biodi ibilidade absoluta de uma dose oral de 500 mg é de aproximadamente 99%.
As concentragdes pl s@o normal entre uma e duas horas apésaadministra;éo oral. Afarmacocinética de levofloxacina € linear e previsivel

apos esquemas de doses orais (nicas ou miltiplas. O estado continuo é alcancado dentro de 48 horas apds um esquema de uma dose diaria de 500 mg. As concentracdes plas-
maticas de pico e de depressao alcancadas, apos esquemas de doses orais miltiplas de 500 mg uma vez ao dia, foram de aproximadamente 5,7 e 0,5 j.g/ml respectivamente.
A levofloxacina pode ser tomada com ou sem alimento.

A administragdo oral com alimento prolonga discretamente o tempo para a concentragdo maxima em aproximadamente 1 hora e diminui levemente a concentragao
maxima em aproximadamente 14%. Por esta razao, a levofloxacina pode ser administrada sem se considerar a ingestéo de alimentos.

A concentragao plasmatica apos administragao L.V. € semelhante e comparavel em extensao de exposi¢ao (AUC) aquela observada com os comprimidos de levofloxacina,
quando doses iguais (mg/mg) sdo administradas. Por esta razéo, as vias de administracéo oral e |.V. podem ser consideradas intercambiaveis. Apds infusao intravenosa
Unica, por 60 minutos, de 500 mg de levofloxacina a voluntarios sadios, a média da concentragao sangiiinea maxima alcancada foi de 6,2 g/ml.

Distribuicao:

Largamente distribuida. O volume médio de distribuic@o de levofloxacina geralmente oscila de 89 a 112 litros apés doses Ginicas ou miiltiplas de 500 mg, o que indica uma
distribuicao difusa nos tecidos corpéreos. A penetracao de levofloxacina em fluido de bolhas é répida e extensa. A proporcgao de fluido de bolha em relagao a AUC plas-
maética é de aproximadamente 1. A levofloxacina também penetra bem nos tecidos pulmonares. As concentragdes nos tecidos do pulmao foram, geralmente, 2 a 5 vezes
mais altas do que as concentragdes plasmaticas e ficaram na faixa de aproximadamente 2,4 a 11,3 g/g por um periodo de 24 horas apés dose (nica de 500 mg.
Ligacéo as proteinas:

Moderada (24 a 38%).

Aligacao de levofloxacina as proteinas séricas dé-se independentemente da concentragdo da droga.

Biotransformacéo:

A levofloxacina é estereoquimicamente estavel no plasma e na urina e ndo se inverte metabolicamente ao seu enantiémero, a D-ofloxacina. A levofloxacina passa
por limitado metabolismo em seres humanos e é primariamente excretada como droga inalterada na urina. Menos de 5% de uma dose administrada foram recupe-
rados na urina em forma dos metabdlitos desmetil e N-0xido, os Ginicos metabdlitos identificados em seres humanos. Esses metabdlitos apresentam pouca atividade
farmacolégica relevante.

Concentracéao sangiiinea maxima:

Oral - aproximadamente 5,7 mcg por ml apés doses multiplas de 500 mg. A administrac&o oral com alimento prolonga a concentragdo maxima em aproximadamente 14%.
Eliminacao:

Renal - aproximadamente 87% de uma dose administrada por via oral séo excretados inalterados na urina dentro de 48 horas; 0 “clearance” renal em excesso na taxa
de filtragem glomerular sugere que a secregao tubular também ocorre.

Fecal - aproximadamente 4% de uma dose administrada oralmente é excretada por via fecal dentro de 72 horas.

Na dialise - a levofloxacina n@o é eficientemente removida por hemodialise ou dialise peritoneal.

A levofloxacina é excretada em grande parte como droga inalterada na urina. A meia-vida média de eliminacao é de aproximadamente 6 a 8 horas ap6s doses (nicas
ou miltiplas de levofloxacina administradas oral ou intravenosamente. A depuraca@o corpérea aparente total média e a depurac@o renal encontram-se na faixa de
aproximadamente 144 a 226 ml/minuto e 96 a 142 ml/minuto, respectivamente. O “clearance” renal em excesso em relacao a taxa de filtragem glomerular sugere que
a secrecdo tubular da levofloxacina ocorre além de sua filtragem glomerular. A administrag@o concomitante com cimetidina ou probenecida resulta em redugao de
aproximadamente 24% e 35% na depuracé&o renal da levofloxacina, respectivamente, indicando que a secreg@o da levofloxacina ocorre no tabulo renal proximal.
Testes de sensibilidade:

Os testes de sensibilidade a levofloxacina devem ser realizados, uma vez que € a maneira ideal de se prever a atividade. Todavia, até que os testes de sensibilidade a
levofloxacina estejam disponiveis, os testes de senS|b|I|dade de microrganismos a ofloxacina podem ser utilizados para se prever a sensibilidade a levofloxacina. Ao

mesmo tempo em que 0s microrganismos sensiveis a of ina se mostraram iveis a levofloxacina, os microrganismos intermediariamente sensiveis ou resistentes
a ofloxacina podem ser sensiveis a levofloxacina.
INDICACOES
LEVOXIN® ¢é indicado para o tratamento de adultos ( = 18 anos de idade ) com infeccdes discretas, moderadas ou graves causadas por cepas de microrganismos
, conforme esp do abalxo
Sinusite maxnar aguda da por Strep jae, H philus influenzae ou Moraxella catarrhalis.
Exacerbacao bacteriana aguda de bronquite crénica causada por Staphy/acoccus aureus, Strep p jae, H. philus influenzae, Haemophilus
para/nf/uenzae ou Moraxella catarrha/ls
ia adquirida da por Staphyl us aureus Strep jae, H hilus influenzae, H hilus parainfi ae,
K/ebs:el/a pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Chlamydi: jae, L phila au I 1

Infecgdes da pele e das tecidos moles nao compllcadas (entre discretas e moderadas) inclusive abscessos celullte furunculns impetigo, pioderma, feridas infectadas,
causadas por Staphy aureus ou Streptococcus pyogenes.
Infeccdes complicadas das vias urinarias (de discreta a moderada) causadas por Enterobacter cll Enterobacter fe lis, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Proteus mirabilis ou Pseudomonas aeruginosa.
Pielonefrite aguda (de discreta a moderada) causada por Escherichia coli.
Devem ser realizados cultura e testes de sensibilidade adequados antes do tratamento, a fim de se isolar e identificar os microrganismos que causam a infeccéo e para
se determinar sua sensibilidade a levofloxacina. O tratamento com a levofloxacina pode ser iniciado antes que os resultados desses testes sejam conhecidos; uma vez
que os resultados estejam disponiveis, deve-se selecionar o tratamento adequado.
Como ocorre com outras drogas desta classe, al cepas de Pseud. aerugir podem, rapidamente, desenvolver resisténcia durante o tratamento com
levofloxacina. Cultura e testes de sensibilidade realizados periodicamente, durante o tratamento, poderdo informar sobre a sensibilidade dos patogenos ao agente
antimicrobiano e também sobre o possivel aparecimento de resisténcia bacteriana.
CONTRA-INDICA OES
LEVOXIN® é cont do em paci com hip ibilidade a levofl ina ou a ag imicrobi do grupo das g
formulacéo do produto.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Gerais:
Embora a levofloxacina seja mais soliivel do que as outras quinolonas, os pacientes devem ser
urina muito concentrada.

ou aos de
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para impedir a formacéo de

Na presenca de insuficiéncia renal, LEVOXIN® deve ser administrado com cuidado. A analise clinica cuidadosa e os testes | leq devemserr
amesedurante otratamenlo Jumavezque a limil dal ina pode estarr duzida. Em comfungao renal compre ida (dep a de cr
de < 80 ml/ io ajuste no esq| de doses, para se evitar o lo de | ina, devido a nad do (cl
Observaram-se reagoes de f icidade entre moderadas e severas em pacientes expostos a luz solar direta, enquanto se | encontravam em tratamento com drogas
dessa classe. A excessiva exposicdo a luz solar deve ser evitada. 0 deve ser susy se ocorrer f de (por plo, uma erupgéo cutanea).
Como ocorre com outras quinolonas, LEVOXIN® deve ser usado com cuidado em pacientes com distiirbios conhecidos ou suspeitos do SNC, que podem levar a uma
a ataques ou a diminuigao do limiar de ataques (por pl anerlosclernse cerebral grave, epilepsia) bem como na presenca de outros fatores de

rlsco que levem a essa predisposicao (por plo, certos tr com drogas, d renal).
Como ocorre com outras qumolonas, foram relatadas alteracdes da glu:ose sangiiinea, incluindo-se hiperglicemia e | ia si atica, normal em
P que com orais (por I gllhurlda/gllt lamida) ou com insulina. Nesses
I idad. conlrnle da glicose sangiiinea. Caso ocorrah poglicemia em sendo dos com levofl ina, esta deve ser suspensa,
instituindo-se
Como com qualquer droga biana potente, a avali periddica das funcdes organi inclusive renais, hepaticas e k poiéti é lhavel
durante o tratamento.
Sensibilidade cruzada e/ou problemas relaclonados
0s g a uma fl ou outros derivados quimi relacionados a quinolona (por pl acido nalidixico) podem
também apresentar alergia a outras ﬂuoroqumnlonas
Carcinogénese, Mutagénese, Comprometimento da Fertilidade:
Esludn de carclnogenlcldade alongo prazo em ratos, nao d p ial carcinogénico ou tumorigénico da levofloxacina.

ina nao se nos ios de a0 b. i de Ames (S |yph|mur|um e E. coli), ensaio de mutacao adiantada CHO/HGPRT, teste de

icleo de | teste letal domi em | ensaio de sintese de ADN né@o programada e ensaio de troca de cromatides em camundongos.

Fertilidade - A levofl ina nao apr hum efeito sobre a fertilidade nem sobre o desempenho de reproducao de machos e fémeas de ratos.
Gravidez:

Nao foram realizados estudos adequados e hem controlados em mulheres gravidas. Uma vez que a levofloxacina demonstrou causar artropatia em animais imaturos, seu

uso nao é recomendado na gravidez, admitindo-se apenas quando o beneficio potencial a mae superar o risco potencial ao feto, segundo o critério médico.

Amamentacao:

Nao se conh i da no leite , com base em dados referentes a ofloxacina, pode- se presumlr queal Ievoﬂoxacma seja

excrelada no Iene humann Devido ao putenmal de causar reacdes adversas sérias em lactentes, deve-se decidir entre
de ando a importancia da droga para a mae.

Pedlalna
A seguranca e eficacia em criancas e adolescente com menos de 18 anos de idade nao foram belecidas. As quinol, inclusive a levofi
p e irose em ani de varias é




Insuflclencla Renal

éreduzida, e ameia-vida de eliminacao pl atica é prol | i com fungdo renal p ida (“cl
=< 30 ml/mln) sendo necessarlo aluste de dose em tais pacientes, para se evitar acumulu Nem a hemodlallse oua dlallse penluneal continua amhulatnrlal (CAPD) sdo
paraa del do que doses supl do produto néo sdo arias apos hemodialise ou CAPD.
Insuficiéncia Hepatica:
Nao foram realizad los de f inéti i com i hepatico. Devido a limitad ao do boli da levofl ina, ndo
se espera que a sua farmacocinética seja afetada pelo comprometimento hepatlco
nfecgao Bacteriana:
Afi de levofl ina em paci com graves infeccdes adquiridas itari é paravel aquela observada em voluntarios sadios.
Alteracdes de valores laboratoriais:
Glicose, sangue ( acdes podem ser das ou diminuidas)

Linfacitos (contagens podem estar diminuidas).

Adverténcias B B

NAO SE ESTABELECEU A SEGURANCA E A EFICACIA DA LEVOFLOXACINA EM CRIANCAS, ADOLESCENTES (COM MENOS DE 18 ANOS), MULHERES GRAVIDAS E
LACTANTES.

Evitar o uso concomitante de antiacidos, sulfato ferroso, sucralfato ou zinco com a levofl ina; tomar esses prod pelo menos 2 horas antes ou 2 horas depois
da admlmstragao de LEVOXIN®.
com levofl ina ao primeiro sinal de erupcao cutanea ou outra reacao alérgica.
Cuidado ao dlrlglr iculos, utilizar equiy ou praticar acdes que r i estado de alerta, devido a possivel tontura ou lé
D i ] com | ina e o médico, se 0 paclente for diabético e esteja sendo tratadn com lina ou agente hipoglicémico oral, e
ocorrer um episddio hipoglicémico.
Rel Iso p téxicas em pacientes tratados com quinol incl a levofl ina. As quinol podem também causar na
pressdo i iana e estimulacéo do nervoso central que podem levar a , inquietaca iedad énci f lucinagdes, p 0i
lepressao, pesadel |nson|a er ou atos suicidas. Essas des podem ocorrer ap6s a primeira dose. Se essas reacdes ocorrerem em
que levofl a droga deve ser suspensa, e devem ser instituid; lid, lequad

Relataram-se hlpersensmllldade e/ou reacdes anafilaticas sérias e fatais em paci sendo los com quinol. Essas reagoes fregiientemente
ocorrem apos a primeira dose. A des foram las de di lar, hi do/choq ataque, perda da consciéncia, formlgamento,
angioedema (inclusive da lingua, laringe, garganta ou edema/mchago lacnal) ohstrugao das vias respiratorias (inclusi | faltade are
dispnéia, urticaria, prundo e outras reacdes cutaneas sérias. A | deve ser imedi apos o i de uma erupcéo cutanea ou
qualquer outro smal deh bilidade. As oes agudas sérias de hlpersensmllldade podem exigir tratamento com eplnefrma e outras medidas de ressucita-
mento, do de oxigénio, fluidos i anti-h oides, aminas pressoras e controle das vias respiratdrias, conforme
o que for clinicamente indicado.
Ocorréncias graves e, as vezes, al las por hip ibilidade, outras ocasionadas por etiologia incerta, foram relatad i que

em tr com quinol Essas éncias podem ser graves e, geralmente, ocorrem ap6s administracdo de doses miltiplas. As mamfestagoes
clinicas podem incluir uma ou mais das seguintes reacdes: febre, erupgdes ou reagoes dermatoldgicas graves (por exempln necrnllse epidérmica téxica, Sindro-
me de Stevens-Johnson), vascullte anralgla mlalgla doenga sérica, | gi nefrlte éncia renal aguda, anemia,
inclusive hemolitica e apla p ive plirpura itopéni i loci ia e/ou outras li
hematoldgicas. A droga deve ser d i la imedi: ao primeiro sinal de erupgao cutanea ou qualquer outro sinal de hlpersensmllldade, e devem-se

instituir medidas de suporte.

Rel colite pseud: k com quase todos os agentes annhactenanos, inclusive a levofloxacina, que pode oscllar em termos de gravndade, desde
discreta até com risco de vida. Por esta razao, & imp este d emp que apr diarréia
de qualquer agente antibacteriano.

0 tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do colo e pode permitir a superinfeccao por clostridios. Os estudos indicam que uma toxina produzida
por Clastndmm difficile & uma das causas prlmarlas de “colite assoclada a antibidtico”.

Apos 0 i de colite pseud ter sido ido, deve-se instituir medid i 0Os casos d de colite pseud branosa

nor dema apenas asuspensdo da droga. Em casos entre moderados e graves, deve-se considerar o controle com fluidos e eletrolltos, suplementacéao

de proteinas e tratamento com droga antibacteriana clinicamente eficaz contra colite por C. difficile.

Relataram-se rupturas de ombro, mao e tendao de Aquiles que exigiram reconstituicao ou resultaram em i em paci tratados com qui-
Al deve ser susp seop apresentar dor, inflamacao ou ruptura de tenddo. 0s paclentes devem repousar e abster-se de exercicios,

até que o diagnéstico de tendinite ou ruptura de tenddo seja excluido. A ruptura de tendao pode ocorrer durante ou apés tr com quinol lusive com

a levofloxacina.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiacidos, Sucralfato, Cations metalicos, Multivitaminicos: enq aq por célions di € menos marcada do que com outras quinolonas, a admi-

nistracdo simultanea de LEVOXIN® comprimidos com idos que contém magnési luminio, assim como o sucralfato, cations metallcos como o ferro, e com

preparacdes multivitaminicas com zinco pode interferir na ak inal da | i Itando em niveis sisté | mais baixos

do que os desejados. Esses agentes devem ser tomados pelo menos duas horas antes ou duas horas depols da acdo de | i

Agentes antldlabetlcns Aad tem resultado em hiperglicemia ou hif emy diabéticos que jam utilizando
icos orais ou insuli da-se o controle cuidadoso de glicose sangiiinea.

Drogas antiinflamatérias nio-esterdides: 0 uso cnncomnanIe pode aumentar o nscn de eshmulagan do sistema nervoso central e de convulsdes.

Cimetidina ou Probenecida: 0 uso del i ea u pr a area sob a curva de tempo de concentracao plasmatica
(AUC) em 27 a 38% e 30% resp e diminui o “cl "em21a 35%, nao obstante essas diferencas sejam estatisticamente importantes, as alteracdes
nao sdo las altas o sufici e para |us||f|car uma alteraqao na dose.

Observacao: Dif de outras fluor fl ina n@o altera a far inética da cicl ina, da digoxina, da teofilina ou da warfarina.

REACOES ADVERSAS E ALTERAGOES DE EXAMES LABDRATORIAIS
As reagdes adversas rel_atadas de acordo com a incidéncia e gravidade, foram:

rara mas le de medlca

Estimulac@o do Sistema Nervoso Central (SNC) (agitaca aguda; ) des de hip ibilidade (erupcdes cutaneas, prurido
ou vermelhldan) fototoxmldade (bolhas; prurldo, erupgoes cutaneas, Ihidzio, de do na pele; inchaco); colite branosa (cdibras ou
dore sérias; hip bilidade d. I; diarréia aquosa e grave, que pode também apresentar sangue fehre) tendinite ou ruptura de
tendao (dor, mllamagao ou inchago da panturrllha ombros ou méos).
ia menos freqii de ao médica, se persi d forto:

Efeitos sobre o SNC (tontura; lénci faléia; delirio; nervosi: probl de sono) efeltos gastroil i (dor ou d fi bdominal ou I
constlpagao diarréia, nausea, vomito); modlﬁcaqao do paladar (al aonag liase vaginal (prundoecorrlmento vaglnal)

les que indi possivel colite eafn idade de a medlca, se houver ocorréncia apés a suspensao da medicacao:
Caibras e dores abdominais ou is, sérias; hip ibilidade dol bhd |; diarréia aquosa e grave, que pode também apresentar sangue; febre.
Outras:
Nos estudos que ut|I|zaram tratamento com doses miiltiplas, foram observadas lias oftalmolégi incl catarata e opacidade lenticulares p
miltiplas em paci a com outras quinolonas. A relacao das drogas com essas ocorréncias nao foi ainda estabelecida.

Anomalias laboratoriais sangiiineas como: decréscimo na glicose e no nimero de linfocitos, apareceram em 1,9% dos pacientes que receberam doses miltiplas de
levofloxacina. Nao se sabe se essas anomalias foram causadas pela droga ou pela condicao subjacente que estava sendo tratada.

POSOLOGIA

INFORMACOES GERAIS SOBRE A ADMINISTRACAO ORAL

Dieta/Nutricdo: A levofloxacina pode ser administrada com ou sem alimento.

Para tratamento de efeitos adversos:

Para colite pseudomembranosa associada a antibiatico (AAPMC):

Alguns pacientes podem desenvolver colite pseudomembranosa associada a antibidtico (AAPMC), causada pela toxina do Clostridium difficile, durante ou apés a ad-
ministracao de levofloxacina. Casos discretos podem responder a descontinuagao da droga apenas. Os casos de moderados a graves podem necessitar de reposicao
de fluidos, eletrdlitos e proteinas.

Nos casos que ndo respondam as medidas acima ou em casos mais graves, doses orais de um medicamento antibacteriano eficaz contra C. difficile devem ser
administradas.

Além disso, a AAPMC pode ocasionar diarréia aquosa grave, que pode ocorrer durante o tratamento ou até varias semanas apds o tratamento ter sido descontinuado.
Seocorrer diarréia, a administracao de antidiarréicos antiperistalticos (por exemplo, a combinagéo de difenoxilato e atropina, loperamida, opidides) nao é recomendada,
uma vez que podem atrasar a remocao de toxinas do colon, prolongando e/ou piorando, assim, a condig&o.

COMPRIMIDOS DE LEVOFLOXACINA

Dose usual para adultos:

A dose usual de LEVOXIN® comprimidos é de 500 mg por via oral, a cada 24 horas. Estas recomendacdes aplicam-se a pacientes com func@o renal normal (isto €,
CLgs > 80 ml/min). Para pacientes com func@o renal alterada (CLgg < 80 ml/min), verifique o quadro “Pacientes com Fung@o Renal Comprometida”. As doses orais
devem ser administradas pelo menos duas horas antes ou duas horas depois de antidcidos que contém magnésio ou aluminio, assim como com sucralfato, cations
metalicos como o ferro, e as preparagdes multivitaminicas com zinco.

No tratamento de:

Bronquite, exacerbacdes bacterianas:

Oral, 500 mg a cada vinte e quatro horas, por sete dias.

Pneumonia, adquirida comunitariamente:

Oral, 500 mg a cada vinte e quatro horas, por sete a catorze dias.

Pielonefrite:

Oral, 250 mg a cada vinte e quatro horas, por dez dias.

Sinusite:

Oral, 500 mg a cada vinte e quatro horas, por dez a catorze dias.

Infeccdes da pele e dos tecidos moles:

Oral, 500 mg a cada vinte e quatro horas, por sete a dez dias.

Infeccdes das vias urinarias, bacterianas, complicadas:

Oral, 250 mg a cada vinte e quatro horas, por dez dias.

Pediatria: A seguranca e a eficacia ndo foram estabelecid

Pacientes com Funcéo Renal Normal:
Infeccao* Dose Unitaria Fregiiéncia Duragao Dose Diaria
Exacerbacao Bacteriana Aguda de 500 mg Acada24h 7 dias 500 mg
Bronquite Cranica
Pneumonia Comunitaria Adquirida 500 mg Acada24h 7-14 dias 500 mg
Sinusite Maxilar Aguda 500 mg Acada24h 10-14 dias 500 mg
Pele/Tecidos moles nao-complicada 500 mg Acada24h 7-10 dias 500 mg
Urinaria complicada 250 mg Acada24h 10 dias 250 mg
Pielonefrite Aguda 250 mg Acada24h 10 dias 250 mg

*Causadas por patogenos identificados (veja indicacdes)
Pacientes com Funcéo Renal Comprometida:

Condigdes da Funcao Renal Dose Inicial Doses Subsegiientes
Exacerbacao Bacteriana Aguda de Bronquite Crénica/P ia C: itaria Adquirida/Sinusite Maxima Aguda/Urinaria Nao Complicada:

CLgs de 50 a 80 ml/min N&o é necessério ajuste de dose Nao é necessario ajuste de dose
CLgs de 20 a 49 ml/min 500 mg 250 mg a cada 24 h
CLgs de 10 @ 19 ml/min 500 mg 250 mg a cada 48 h
Hemodiélise 500 mg 250 mg a cada 48 h

CAPD 500 mg 250 mg a cada 48 h
Infeccdes do Trato urinario complicadas/Pielonefrite Aguda:

CLgz de = 20 ml/min Nao é necessario ajuste de dose Nao é necessério ajuste de dose
CLz de 10 a 19 ml/min 250 mg 250 mg a cada 48 h

Clg = “clearances” ou depuracdo da creatinina.
CAPD = Dialise peritoneal cronica ambulatorial.
Quando se conhece apenas a creatinina sérica, a seguinte formula pode ser utilizada, para se avaliar o “clearance” (depurag@o) da creatinina:

Homens: “Clearance” da Creatinina (ml/minuto) = Peso (kg) x (140 — idade)

72 x creatinina sérica (mg/dl
Mulheres: 0,85 x o valor calculado para homens
CONDUTA NA SUPERDOSAGEM
A levofloxacina exibe baixo potencial de toxicidade aguda. Camundongos, ratos, caes e macacos demonstram os seguintes sinais apds receberem uma dose (nica
alta de levofloxacina: ataxia, atividade locomotora diminuida, dispnéia, prostragao, ptose, convulsdes e tremores. Doses superiores a 1500 mg por kg de peso corpéreo
(mg/kg), por via oral, e 250 mg/kg, intravenosa, produziram mortalidade significativa em roedores.
Na ocorréncia de superdose aguda, o estmago deve ser esvaziado. 0 paciente deve ser observado e mantido sob hidratacdo adequada. A levofloxacina nao ¢é eficaz-
mente removida por hemodidlise ou dialise peritoneal.
0Os pacientes nos quais ha a confirmacéo ou suspeita de superdose intencional devem ser encaminhados para consulta psiquiétrica.
PACIENTES ID0S0S
A absorcao da droga n@o parece ser afetada pela idade. O ajuste de dose de levofloxacina, com base apenas na idade, nao é necessario.
“ATENGAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E, EMBORA AS PESQUISAS REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA QUANDO CORRETA-
MENTE INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS AINDA NAO DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA,
0 MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO".
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
N* do Lote; Data de Fabricac@o e Validade: vide Cartucho.
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