LEVOXIN

Comprimidos Recubiertos 500 mg

BIOEQUIVALENTE

Eurofarma Chile S.A.

FORMULA FARMACEUTICA Y COMPOSICION.

Cada comprimido recubierto contiene:

Levofloxacino 500 mg.
(en forma hemihidratada)
Excipientes: Los aprobados en registro

INDICACIONES TERAPEUTICAS.
Antibiético sistémico simple, perteneciente al grupo de las quinolonas
Levofloxacino estd indicado en el tratamiento de infecciones bacterianas causadas por agentes
sensibles al Levofloxacino, tales como:
- Infecciones del tracto respiratorio superior e inferior, incluido sinusitis aguda,
exacerbaciones agudas de bronquitis crénica y neumonia adquirida en la comunidad.
- Infecciones de piel y tejido subcutdneo, tales como impétigo, abscesos, furunculos,
celulitis y erisipela.
- Infecciones del tracto urinario incluyendo pielonefritis.
- Neumonia nosocomial

- Prostatitis

CONTRAINDICACIONES

Levofloxacino estd contraindicado en casos de hipersensibilidad conocida a Levofloxacino, a
otros agentes antimicrobianos derivados de las quinolonas, o a cualquier componente de la
formulacion.

También estd contraindicado en pacientes con historia de problemas relacionados con la

administracién de quinolonas.



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se han relatado convulsiones y psicosis toxicas en pacientes en tratamiento con derivados
qguinoldnicos, incluyendo Levofloxacino.

Las quinolonas también pueden provocar aumento de la presion intracraneana y estimulacion
del sistema nervioso central pudiendo desencadenar temores, inquietudes, ansiedad, mareos,
confusidn, alucinaciones, paranoia, depresion, pesadillas, insomnio y raramente pensamientos
suicidas. Estas reacciones pueden ocurrir después de la primera dosis. En casos de aparicion
de algunas de estas reacciones, el tratamiento se deberd descontinuar y administrar las
medidas adecuadas para superar la situacion.

En casos de infecciones nosocomiales causadas por pseudomonas aeruginosa puede ser
necesaria una terapia combinada y en casos extremadamente graves de neumonia
neumocacica el uso de Levofloxacino puede no ser la terapia de primera eleccion.

Como todas las quinolonas, Levofloxacino debe ser usado con precaucion en pacientes con
disturbios del sistema nervioso central, sospechosos o confirmados, 0 casos que poseen una
predisposicion a convulsiones (ej.: arteriosclerosis cerebral grave, epilepsia) o con presencia
de otros factores de riesgo que aumenten la predisposicion a convulsiones o disminuyan el
umbral de convulsion (ej.: tratamiento con otras drogas, disfuncién renal).

-Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifos.

-No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

-No repita el tratamiento sin indicacién médica.

-No recomiende este medicamento a otra persona.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA.

-Embarazo: Informe a su médico si estd embarazada antes de comenzar el tratamiento con
Levofloxacino.

-Lactancia: Informe a su médico si estd amamantando.

No se recomienda el uso de Levofloxacino durante el embarazo y la lactancia.

EFECTOS ADVERSOS (no deseados).

Informe a su médico si aparece alguna de estas reacciones desagradables con el uso de
Levofloxacino: diarrea, nauseas, vomitos.

También pueden ocurrir, aungue menos frecuentemente: flatulencia, dolor abdominal,

erupciones cutaneas, picazon, dispepsia, insomnio y mareos.



INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.

No se conocen interacciones de este medicamento con alimentos y alcohol. Sin embargo, no
se recomienda ingerir bebidas alcohdlicas durante el tratamiento con Levofloxacino.

Es muy importante que el médico sea informado si el paciente estd tomando antiacidos,
polivitaminicos o preparaciones que contengan hierro o zinc, ya que pueden interferir con la
absorcion de Levofloxacino. En caso de que estos medicamentos sean necesarios, ellos
deberan tomarse 2 horas antes o después de la administracion de Levofloxacino.

Informe a su médico sobre cualquier medicamento que esté tomando, antes del inicio o
durante el tratamiento.

Levofloxacino puede provocar mareos u otros efectos colaterales neuroldgicos que pueden
afectar su vigilancia, su habilidad para conducir vehiculos u operar maquinas. Por lo tanto, no
es aconsejable dirigir vehiculos, operar maquinas y ejecutar tareas que pueden ser peligrosas.
Levofloxacino no debe ser usado en nifios y adolescentes en fase de crecimiento.

Las dosis recomendadas son validas también para personas mayores.

No hay necesidad de ajuste de dosis en pacientes con enfermedad renal.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION.

Siga las instrucciones de su médico respetando siempre los horarios, las dosis y la
duracion del tratamiento.

Normalmente, la dosis oral diaria es de 500 mg. La dosis depende del tipo y de la gravedad de
la infeccidn, asi como de la sensibilidad de la patdgena causal probable. La duracion del
tratamiento varia de acuerdo a la evolucion de la enfermedad. Al igual que con otros
antibioticos, la administracion de Levofloxacino debera continuarse durante un minimo de 48 a
72 horas después de que el paciente permanezca sin fiebre o se haya conseguido la

erradicacion bacteriana.

INTERRUPCION DEL TRATAMIENTO.

No interrumpa el tratamiento sin el consentimiento de su médico, ya que solamente él podra
evaluar la eficacia de la terapia.

La interrupcién del tratamiento puede ocasionar la no obtencién de los resultados esperados.
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico

No recomiende este medicamento a otra persona.

SOBREDOSIFICACION.
Debe recurrir a un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla

adecuadamente, llevando el envase del medicamento que se ha tomado.



CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.
Conservar el medicamento a temperatura ambiente (entre 15 y 30°C).

Proteger de la luz y humedad excesiva.

PRESENTACION.

Estuche con X Comprimidos Recubiertos de Levoxin de 500 mg



