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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

levofloxacino
Medicamento Genérico Lei n® 9,787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500 mg: embalagens com 7 e 10 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de levofloxacino contém:

Levofloxacino hemi-hidratado (equivalente a 500 mg de levofloxacino anidro) ..........c.ccecceeeeneencee 512,46 mg
Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, hipromelose, estearilfumarato de sddio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, didéxido de titanio, corante 6xido de ferro amarelo e corante 6xido de ferro
vermelho.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O levofloxacino ¢ indicado no tratamento de infec¢des bacterianas causadas por agentes sensiveis ao

levofloxacino, tais como:

— Infecgdes do trato respiratdrio superior e inferior, incluindo sinusite, exacerbacdes agudas de bronquite
crénica e pneumonia;

— Infeccdes da pele e tecido subcutaneo, complicadas e ndo complicadas, tais como impetigo, abscessos,
furunculose, celulite e erisipela;

— Infecgdes do trato urinario, incluindo pielonefrite aguda;

—  Osteomielite.

Como as fluoroquinolonas, incluindo levofloxacino, tém sido associadas a reagdes adversas graves, e pelo fato
de que, para alguns pacientes, infecgdes do trato urinario ndo complicadas, exacerbag¢des bacterianas agudas
de bronquite cronica e sinusite aguda bacteriana podem ser autolimitadas, levofloxacino s6 deve ser indicado
para tratamento destas infecgdes em pacientes para os quais ndo existam op¢des de tratamento alternativas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O levofloxacino é um medicamento pertencente ao grupo dos farmacos conhecidos como antibidticos. O
levofloxacino ¢ indicado para o tratamento de infecgdes causadas por bactérias sensiveis ao levofloxacino,
como:

Aerobios Gram-positivos

Enterococcus (Streptococcus) faecalis

Staphylococcus aureus (MSSA)

Staphylococcus epidermidis (MSSE)

Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae (incluindo cepas de S. pneumoniae resistentes a multiplas drogas [MDRSP*])
Streptococcus pyogenes

* Isolados de MDRSP (S. preumoniae resistente a multiplas drogas) sdo cepas resistentes a dois ou mais dos
seguintes antibioticos: penicilina (MIC > 2 mcg/mL), segunda geragdo de cefalosporinas, ex.: cefuroxima,
macrolideos, tetraciclinas e trimetoprima / sulfametoxazol.

Aerobios Gram-negativos

Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
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Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Outros microrganismos
Chlamydia pneumoniae
Mycoplasma pneumoniae

A ac¢do do medicamento inicia-se logo ap6s a sua administrag@o, continuando progressivamente com o decorrer
do tratamento, até a eliminacao da infecgao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado se vocé apresentar hipersensibilidade (alergia) ao levofloxacino, a outros
agentes antimicrobianos derivados das quinolonas ou a quaisquer outros componentes da formula do produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com seu médico se alguma das situagdes abaixo se aplicar a vocé:

Reacdes anafilaticas e/ou de hipersensibilidade (alergia)

Reagdes anafilaticas e/ou de hipersensibilidade (alergia) graves e ocasionalmente fatais foram relatadas em
pacientes que receberam tratamento com quinolonas, incluindo o levofloxacino. Essas reagdes frequentemente
ocorrem ap6s a primeira dose. Algumas reagdes foram acompanhadas por colapso cardiovascular,
hipotensdo/choque (queda de pressdo), convulsdes, perda da consciéncia, formigamento, angioedema
(inchago), obstrucao das vias aéreas, dispneia (falta de ar), urticaria, coceira e outras reagdes cutaneas sérias.
O tratamento com o levofloxacino deve ser interrompido imediatamente diante do aparecimento da primeira
erupgdo cutinea ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade (alergia).

Eventos decorrentes de mecanismos imunolégicos desconhecidos

Eventos graves e algumas vezes fatais devidos a um mecanismo imunolégico desconhecido foram relatados
em pacientes tratados com quinolonas, incluindo, raramente, o levofloxacino. Esses eventos podem ser severos
e geralmente ocorrem apds a administracdo de doses multiplas. As manifestagdes clinicas, isoladas ou
associadas, podem incluir: febre, erup¢do cutanea ou reagdes dermatoldgicas severas; vasculite (inflamagao
dos vasos sanguineos); artralgia (dor nas articulagdes); mialgia (dores musculares); doenga do soro (uma reagao
alérgica que causa febre, mal-estar, dor no corpo, dor articular, queda de pressdo, etc.); pneumonite alérgica;
nefrite intersticial; faléncia ou insuficiéncia renal aguda; hepatite; ictericia; faléncia ou necrose hepatica aguda;
anemia, inclusive hemolitica e aplastica; trombocitopenia, leucopenia; agranulocitose; pancitopenia e/ou outras
anormalidades hematoldgicas. O medicamento deve ser descontinuado imediatamente diante do aparecimento
da primeira erupcdo cutinea ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade (alergia) e medidas de suporte devem
ser adotadas.

Hepatotoxicidade (dano ao figado)

Foram recebidos relatos pds-comercializagdo muito raros de hepatotoxicidade severa (incluindo hepatite aguda
e eventos fatais) de pacientes tratados com o levofloxacino. Caso se desenvolva, sinais e sintomas de hepatite,
o tratamento deve ser descontinuado imediatamente.

Miastenia grave (doenca neuromuscular que causa fraqueza muscular)

O levofloxacino pode aumentar a fraqueza muscular em pessoas com miastenia grave. Eventos adversos graves
de pos-comercializagao, incluindo morte e necessidade de suporte ventilatorio, t€ém sido associados com o uso
de fluoroquinolonas em pessoas com miastenia grave. Evite o uso de levofloxacino se vocé tem historico
conhecido de miastenia grave.
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Efeitos no sistema nervoso central

Foram relatados convulsdes, psicoses toxicas (alteragdo neurologica) e aumento da pressdo intracraniana
(incluindo pseudotumor cerebral) em pacientes em tratamento com derivados quinoldnicos, incluindo o
levofloxacino. As quinolonas também podem provocar uma estimulagao do sistema nervoso central, podendo
desencadear tremores, inquietacdo, nervosismo, ansiedade, tontura, confusdo, delirio, desorientagdo,
alucinagdes, paranoia, depressao, pesadelos, insonia e, raramente, pensamentos ou atos suicidas, incluindo
suicidio consumado, especialmente em pacientes com historico clinico de depressdo ou um fator de risco para
a depressdo subjacente. Essas reacdes podem ocorrer apds a primeira dose. Se essas reagdes ocorrerem em
pacientes em tratamento com o levofloxacino, o medicamento deve ser descontinuado e medidas adequadas
devem ser adotadas. Como todas as quinolonas, o levofloxacino deve ser usado com cautela em pacientes com
distarbios do Sistema Nervoso Central, suspeitos ou confirmados, que possam predispor a convulsdes ou
diminuir o limiar de convulsdo (por exemplo, arteriosclerose cerebral severa, epilepsia) ou na presenca de
outros fatores de risco que possam predispor a convulsdes ou diminui¢do do limiar de convulsdo (por exemplo,
tratamento com outros farmacos e disturbio renal).

Neuropatia

Foram relatados em pacientes recebendo quinolonas, inclusive levofloxacino, casos muito raros de
polineuropatia axonal de nervos sensoriais ou sensomotores acometendo axonios curtos e/ou longos (doengas
neurologicas) resultando em parestesias (sensagdo de formigamento), hipoestesias (diminuicdo da
sensibilidade), disestesias (alteracdo da sensibilidade) e fraqueza. Os sintomas podem ocorrer logo apds o inicio
do tratamento e podem ser irreversiveis. Caso ocorra qualquer um dos sintomas acima o levofloxacino deve
ser descontinuado imediatamente.

Colite pseudomembranosa (inflamacao do c6lon)

Colite pseudomembranosa foi relatada com quase todos os agentes antibacterianos, incluindo o levofloxacino
e pode variar, em intensidade, desde leve até potencial risco de vida. Por isso, informe ao seu médico caso vocé
tenha diarreia apds a administragcdo de levofloxacino. Assim, ¢ importante considerar esse diagndstico em
pacientes que apresentarem diarreia ap6s a administracdo de qualquer agente antibacteriano.

O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do cdlon e pode permitir o crescimento
excessivo de Clostridium. Estudos indicam que a toxina produzida pelo Clostridium difficile ¢ uma das causas
primarias de colite associada a antibidticos.

Prolongamento do intervalo QT

Algumas quinolonas, incluindo o levofloxacino, tém sido associadas ao prolongamento do intervalo QT no
eletrocardiograma e a casos infrequentes de arritmia. Durante o periodo pds-comercializa¢do, casos muito raros
de torsades de pointes foram relatados em pacientes tomando levofloxacino. Em geral, estes relatos
envolveram pacientes que ja apresentavam condigdes médicas associadas ou faziam uso concomitante de
outros medicamentos que poderiam ter contribuido para o evento. O levofloxacino deve ser evitado caso vocé
tenha historico de prolongamento do intervalo QT, hipocalemia (diminui¢ao do potéassio) ndo tratada ou estiver
recebendo agentes antiarritmicos classe IA (quinidina, procainamida) ou classe III (amiodarona, sotalol).

Rupturas dos tendoes

Rupturas dos tenddes do ombro, da méo, do tendao de Aquiles ou outros tendoes, exigindo reparagao cirirgica
ou resultando em incapacidade prolongada, foram relatadas em pacientes que receberam quinolonas, incluindo
o levofloxacino. Relatos ocorridos no periodo pés-comercializagdo indicam que o risco pode ser maior em
pacientes que estejam concomitantemente recebendo corticosteroides, especialmente os idosos. O tratamento
com levofloxacino deve ser descontinuado se vocé apresentar dor, inflamagao ou ruptura de tendao. Vocé deve
repousar e evitar exercicios até que o diagnéstico de tendinite ou ruptura de tenddo tenha sido seguramente
descartado. A ruptura de tenddo pode ocorrer durante ou apds a terapia com quinolonas, incluindo o
levofloxacino.

Insuficiéncia renal

Deve-se ter cuidado ao administrar o levofloxacino em pacientes com insuficiéncia renal (dos rins), pois o
medicamento é excretado principalmente pelo rim. Se vocé tem insuficiéncia renal é necessario o ajuste das
doses para evitar o acimulo de levofloxacino devido a diminuigdo da depurag@o.
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Fototoxicidade

Reacdes de fototoxicidade moderadas a severas foram observadas em pacientes expostos a luz solar direta ou
a luz ultravioleta (UV), enquanto recebiam tratamento com quinolonas. A excessiva exposi¢ao a luz solar ou a
luz ultravioleta deve ser evitada. Se ocorrer fototoxicidade, o tratamento deve ser descontinuado.

Monitoramento da glicose sanguinea

Como no caso das outras quinolonas, foram relatados distirbios na glicose sanguinea em pacientes tratados
com levofloxacino, geralmente em pacientes diabéticos em tratamento concomitante com um agente
hipoglicemiante oral ou com insulina. Casos graves de hipoglicemia que resultaram em coma ou morte foram
observados em pacientes diabéticos. Recomenda-se cuidadoso monitoramento da glicose sanguinea,
especialmente em pacientes diabéticos. Se ocorrer uma reacdo hipoglicemiante, o tratamento com
levofloxacino deve ser interrompido.

Cristalaria (presenca de cristais na urina)
Embora nao tenha sido relatada cristaliria nos estudos clinicos realizados com o levofloxacino, ¢ importante
que vocé se mantenha hidratado para prevenir a formacao de urina altamente concentrada.

Distarbios Oftalmolégicos (danos nos olhos)

Existem dados disponiveis sobre a ocorréncia de descolamento de retina e uveite associadas ao uso sistémico
de fluoroquinolonas, incluindo o levofloxacino. Portanto, caso vocé apresente alteracdes na visdo ou algum
outro sintoma ocular, procure imediatamente um oftalmologista.

Aneurisma e dissec¢iao da aorta

Estudos epidemioldgicos relatam um aumento do risco de aneurisma e dissec¢do da aorta apds a ingestdo de
fluoroquinolonas, particularmente na populacdo idosa. Portanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas apenas
apos avaliagdo cuidadosa do risco-beneficio e apds consideracdo de outras opc¢des terapéuticas em pacientes
com historico familiar positivo de aneurisma, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma aortico
preexistente e/ou dissec¢ao adrtica, ou na presenca de outros fatores de risco ou condi¢des predisponentes para
aneurisma e disseccdo da aorta (por exemplo: sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos vascular,
arterite de Takayasu, arterite de células gigantes, doenca de Behget, hipertensao e aterosclerose conhecida).
Em caso de dor subita abdominal, no peito ou nas costas, os pacientes devem ser aconselhados a consultar
imediatamente um médico.

Gravidez e amamentacio

Gravidez

O levofloxacino devera ser utilizado durante a gravidez somente se o beneficio esperado superar o risco
potencial para o feto.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Amamentacio

Devido ao potencial de ocorréncia de reagcdes adversas graves nos lactentes de maes em tratamento com o
levofloxacino, deve-se decidir entre interromper a amamentagdo ou descontinuar o tratamento com o
medicamento, levando-se em considera¢do a importancia do medicamento para a mae.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Uso pediatrico

A seguranga ¢ a eficacia da utilizagdo do levofloxacino em criangas e adolescentes ndo foram estabelecidas.
No entanto, ja foi demonstrado que as quinolonas produzem erosdo nas articulagdes que suportam peso, bem
como outros sinais de artropatia, em animais jovens de varias espécies. Portanto, a utilizagdo do levofloxacino
nessas faixas etarias ndo ¢ recomendada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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O levofloxacino 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 coordenacao e alerta mental até
que se saiba qual a reacao individual frente ao medicamento.

Interacées medicamentosas e outras formas de interacao

A administragdo concomitante de comprimidos de levofloxacino e antidcidos contendo calcio, magnésio
ou aluminio, bem como sucralfato, cations metalicos como ferro, preparagdes multivitaminicas contendo
zinco ou produtos que contenham qualquer uma dessas substancias, podem interferir na absor¢do
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
administracao do levofloxacino.

A administracdo concomitante de levofloxacino e teofilina pode prolongar a meia-vida desta ultima, elevar
os niveis de teofilina no soro e aumentar o risco de reacdes adversas relacionadas a teofilina. Portanto, os
niveis de teofilina devem ser cuidadosamente monitorados e os necessarios ajustes em suas doses devem
ser realizados, se necessario, quando o levofloxacino for administrado em conjunto.

Reagdes adversas, incluindo convulsdes, podem ocorrer com ou sem a elevacdo do nivel de teofilina no
SOro.

A administragdo concomitante do levofloxacino com a digoxina ndo exige modificagdo das doses de
levofloxacino ou de digoxina.

A administra¢do concomitante do levofloxacino com ciclosporina ndo exige modificagdes de doses.
Certos derivados quinolonicos, 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.

Nao se observou efeito significativo da probenecida ou da cimetidina na Ciax do levofloxacino em estudo
clinico com individuos saudaveis. A AUC e a ti» do levofloxacino foram maiores, enquanto o CLr foi
menor durante tratamento concomitante de levofloxacino com probenecida ou cimetidina comparadas a
levofloxacino apenas. Entretanto estas alteragdes ndo requerem ajuste de dose de levofloxacino quando
coadministrado com probenecida ou cimetidina.

A administragdo concomitante de farmacos anti-inflamatérios no esteroidais e de derivados quinolonicos,
incluindo o levofloxacino, pode aumentar o risco de estimulacdo do sistema nervoso central e de
convulsoes.

Alteragdes dos niveis de glicose sanguinea, incluindo hiperglicemia (aumento) e hipoglicemia
(diminuigdo), foram relatadas em pacientes tratados concomitantemente com quinolonas e agentes
antidiabéticos. Portanto, recomenda-se monitoramento cuidadoso da glicose sanguinea quando esses
agentes forem administrados em conjunto.

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

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

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

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos de levofloxacino sdo revestidos, oblongos, biconvexos, de cor rosa e lisos em ambas as faces.
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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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

A dose usual para pacientes adultos, com fung@o renal normal, ¢ de 500 mg, por via oral, a cada 24 horas.

Os comprimidos podem ser ingeridos independentemente das refei¢cdes. Caso necessario, a administracdo de
antiacidos contendo célcio, magnésio ou aluminio, bem como de sucralfato, cations divalentes ou trivalentes
como ferro, ou preparacdes polivitaminicas contendo zinco deve ser feita duas horas antes ou duas horas apos
a administracdo de levofloxacino.

Pacientes idosos

As doses recomendadas sdo validas também para pacientes idosos. Nao hé necessidade de ajuste das doses,
desde que esses pacientes nao tenham doenga nos rins.

Uso em criancas

O levofloxacino nao deve ser usado em criangas e adolescentes.

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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar seu medicamento, tome a proxima dose normalmente e continue seu tratamento
como recomendado pelo médico. Nao dobre a dose.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Dados de estudos clinicos

Vocé pode ter efeitos indesejaveis ao usar levofloxacino. A seguir estdo listadas algumas reagdes adversas
relatadas em estudos clinicos relacionadas ao tratamento com levofloxacino.

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

— Infeccdes: moniliase;

— Distirbios psiquiatricos: insonia;

— Distarbios do sistema nervoso: cefaleia e tontura;

— Distiarbios respiratérios, toracicos e do mediastino: dispneia;

— Distarbios gastrintestinais: nausea, diarreia, constipacdo, dor abdominal, vomitos e dispepsia;
— Distirbios da pele e do tecido subcutaneo: erupcdo cutdnea e prurido;

— Distiarbios do sistema reprodutor e das mamas: vaginite;

— Distuarbios gerais: dor toracica.

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

— Infec¢des: moniliase genital,

— Distirbios do sangue e do sistema linfatico: anemia, trombocitopenia e granulocitopenia;

— Distirbios do sistema imunolégico: reagio alérgica;

— Distirbios metabélicos e nutricionais: hiperglicemia, hipoglicemia e hipercalemia;

— Distiarbios psiquiatricos: ansiedade, agitacdo, confusio, depressio, alucinagdes, pesadelos, disturbios do
sono, anorexia € sonhos anormais;

— Distiarbios do sistema nervoso: tremores, convulsdes, parestesias, vertigem, hipertonia, hipercinesias,
marcha anormal, sonoléncia e sincope;

— Distdrbios respiratorios, toracicos e do mediastino: epistaxe;

— Distarbios cardiacos: parada cardiaca, palpitagdo, taquicardia ventricular e arritmia ventricular;

— Distarbios vasculares: flebite;

— Distarbios gastrintestinais: gastrite, estomatite, pancreatite, esofagite, gastroenterite, glossite e colite
pseudomembranosa por C. difficile;

— Distidrbios hepatobiliares: fungdo hepatica anormal, enzimas hepaticas aumentadas e fosfatase alcalina
aumentada;

— Distirbios da pele e do tecido subcutineo: urticaria;
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— Distirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: tendinite, artralgia, mialgia e dor esquelética;
— Distarbios renais e urinarios: fungio renal anormal e insuficiéncia renal aguda.

Dados de pés-comercializa¢ao

Reacdes adversas a medicamentos provenientes de relatos espontineos durante a experiéncia pos-
comercializagdo mundial com levofloxacino estdo listadas a seguir.

As frequéncias abaixo refletem as taxas relatadas de reacdes adversas ao medicamento a partir de relatos
espontaneos e ndo representam estimativas mais precisas da incidéncia que pode ser obtida em estudos clinicos
e epidemiologicos.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento, incluindo

relatos isolados):

— Distirbios do tecido cutineo e subcutineo: erupcdes bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica, erupgdes provocadas por medicamentos, pustulose exantematica generalizada
aguda (PEGA) [alteracdo rara na pele que se caracteriza pelo desenvolvimento repentino de pustulas
(pequenas saliéncias na pele que se enchem de liquido ou pus) sobre areas avermelhadas, acompanhada
por febre alta e baixa de leucocitos (um tipo de célula branca) do sangue], eritema multiforme, vasculite
leucocitoclastica e reagdo de fotossensibilidade;

— Distirbios do tecido musculoesquelético e conectivo: rabdomiolise, ruptura do tenddo ¢ dano muscular
incluindo ruptura;

— Distarbios vasculares: vasodilatagao;

— Distiarbios do sistema nervoso: anosmia, ageusia, parosmia, disgeusia, neuropatia periférica (pode ser
irreversivel), casos isolados de encefalopatia, eletroencefalograma anormal, exacerbagdo de miastenia
grave, disfonia e pseudotumor cerebral;

— Distarbios opticos: uveite, distirbios visuais incluindo diplopia, reducdo da acuidade visual, visdo turva
e escotoma;

— Distirbio da audic¢ao e labirinto: hipoacusia ¢ tinido;

— Distirbios psiquiatricos: psicose, paranoia, relatos isolados de ideacdo suicida, tentativa de suicidio e
suicidio consumado;

— Distirbios hepaticos e biliares: insuficiéncia hepatica (incluindo casos fatais), hepatite e ictericia;

— Distirbios cardiacos: taquicardia, relatos isolados de forsades de pointes e prolongamento do intervalo
QT no eletrocardiograma;

— Distirbios respiratérios, toracicos e do mediastino: relatos isolados de pneumonite alérgica;

— Distirbios do sistema sanguineo e linfatico: pancitopenia, anemia aplasica, leucopenia, anemia
hemolitica e eosinofilia;

— Distarbios renais e urinarios: nefrite intersticial;

— Distiarbios do sistema imune: reagdo de hipersensibilidade as vezes fatal, incluindo reagdo anafilactoide
e anafilatica, choque anafilatico, edema angioneurotico e doenga do soro;

— Distarbios gerais: faléncia multipla de 6rgéos ¢ febre;

— Laboratoriais: aumento do tempo de protrombina, prolongamento da taxa internacional normalizada e
aumento das enzimas musculares.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé ingeriu uma grande quantidade de levofloxacino comprimidos e se a ingestdo for ainda recente, vocé
deve procurar atendimento médico imediatamente. Pode ser administrado carvao ativado para auxiliar na
remoc¢ao do farmaco ainda ndo absorvido. Vocé devera ficar em observacdo e deverdo ser tomadas as medidas
de hidratacdo adequadas. O levofloxacino ndo é removido de maneira eficiente através de hemodidlise ou
dialise peritoneal.

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.

Levofloxacino BUOldIncorp_ VP _PE
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III- DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0656
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sao Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

Ou
Embalado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Cabo de Santo Agostinho — PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 g

cac@ache.com.br K<
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data
do N° do Data do N° do Assunto Data de Versoes Apresentacoes
expedien expediente Assunto expediente expediente aprovagio Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
10452 - GENERICO 110_12&53%352_016 VP
- Notificagéo de Inclusdo de local de I1l. DIZERES LEGAIS Comprimidos revestidos
21/12/2020 | 4524117/20-1 |Alteracdo de Texto de|  18/12/2020 4476543206 bal oAl O VPS VP/VPS 500 mg
Bula — publicaggo no embalagem primaria 9. REACOES ADVERSAS
bulario - RDC 60/12 medicda?nento IIl. DIZERES LEGAIS
1959 — VP
, GENERICO - 4. O QUE DEVO SABER ANTES N _
10452 - QEI\{ERICO Solicitagdo de DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Comprimidos revestidos
14/06/2019 | 0530330/19-3 A|tér§§§c?%aeg$2>g§ | 211212018 | 1209392118-1 | Transferéncia de 18/02/2019 | '~ DIZERES L\ffsA'S VPVPS 500 mg
Bula - RDC 60/12 Titwaridade de Regisiro 5. ADVERTENCIAS E
( ”‘ﬁ;ﬁgggg;’ e PRECAUCOES
Il - DIZERES LEGAIS
VP
2.COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
10452 - GENERICO DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - .
- Notificagdo de VPS Comprimidos revestidos
12/03/2019 | 02169601196 |5, 020 e X do N/A N/A N/A N/A 3 CARACTERISTICAS VP/VPS 500 mg
Bula - RDC 60/12 FARMACOLOGICAS
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9.REACOES ADVERSAS
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10452 - GENERICO
- Notificagéo de

VP
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE|
MEDICAMENTO PODE ME]
CAUSAR?

Comprimidos revestidos

03/07/2017 1351819/17-4 Alteragéo de Texto de N/A N/A N/A N/A VPS VP / VPS 500 mg
Bula - RDC 60/12 1. INDICACOES
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS E OUTRAS
FORMAS DE INTERACAO
10?23)&%:;%’320 VPS Comprimidos revestidos
09/03/2017 0377922M17-0 |50 o e T N/A N/A N/A N/A 3.CARACTERISTICAS VPS 500 mg
gao de Texto de FARMACOLOGICAS
Bula - RDC 60/12
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
. MEDICAMENTO PODE ME
10?2%&55;%’320 CAUSAR? Comprimidos revestidos
21/09/2016 2306726/16-8 Alteragao de Texto de N/A N/A N/A N/A VPS ) VP / VPS 500 mg
Bula - RDC 60/12 3.  CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

9. REACOES ADVERSAS
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10452 - GENERICO
- Notificagéo de

VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES

Comprimidos revestidos

DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
2511112014 | 10572871142 | - ROICACR0 CE N/A N/A N/A N/A vPS VP / VPS 500 mg
Bula - RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS z
PREUCACOES
10459 - GENERICO - ENVIO INICIAL DO TEXTO DE| Comprimidos revestidos
22/04/2014 | 0303835/14-1 |_Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A BULA EM CUMPRIMENTO AQ \/p,\pg 500 mg
Texto de Bula - RDC

60/12

GUIA  ~ DE SUBMISSAO
ELETRONICA DE BULA.
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolug¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

levofloxacino hemi-hidratado
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos de 750 mg: embalagens com 5 e 7 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido contém:

levofloxacino hemi-hidratado. ... 768,67 mg
(equivalente a 750 mg de levofloxacino base)

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

Il- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O levofloxacino hemi-hidratado € um medicamento pertencente ao grupo dos
antibioticos. O levofloxacino hemi-hidratado é indicado para uso oral, no tratamento de
infeccbes 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 quinoldénicos e/ou aos demais
componentes da formulagao.

Este medicamento 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 doenca
renal.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgido-dentista

levofloxacino 750 mg_VP 01b 1
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico caso vocé tenha apresentado problemas de saude ou alergias,
problemas no tendado, doengas que afetem vasos sanguineos, como aneurisma na
aorta, alteragdes na integridade da parede destes vasos (como no caso de disseccao
de aorta), ou inflamagdes nos vasos (arterites, vasculites); aterosclerose; assim como,
doengas reumatologicas como doenca de Behget, hipertensdo, ou caso vocé utilize
medicamentos para convulsao.

Pacientes predispostos a convulsao

Como com qualquer outra quinolona, o levofloxacino hemi-hidratado deve ser utilizado
com extrema cautela em pacientes predispostos a convulsao.

Estes pacientes podem estar com lesédo preexistente do sistema nervoso central, ou
em tratamento concomitante com fembufeno e anti-inflamatérios nao esteroidais
similares, ou com farmacos que diminuem o limiar da convulsao 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 ap6s o tratamento com levofloxacino hemi-hidratado, pode ser indicativa de colite
pseudomembranosa devido ao microrganismo Clostridium difficile. Na suspeita de
colite pseudomembranosa, a administragédo de o levofloxacino hemi-hidratado deve
ser interrompida imediatamente.

O tratamento com antibiotico 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 tendéo 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 tendao pode ficar
aumentado na administracdo concomitante de corticosteroides. Na suspeita de
tendinite, o tratamento com o levofloxacino hemi-hidratado deve ser interrompido
imediatamente. O tratamento apropriado (por exemplo: imobilizagdo) deve ser iniciado
no tendao afetado.

Gravidez

Estudos de reproducdo em animais nao levantaram qualquer preocupacao especifica.
Entretanto, esta contraindicacdo € baseada na auséncia de dados humanos e devido
ao risco de danos em estudos experimentais utilizando fluoroquinolonas, incluindo o
levofloxacino, nas cartilagens de organismos em crescimento.

Amamentacao

O 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 fluoroquinolonas, incluindo o
levofloxacino hemi-hidratado, nas cartilagens de organismos em crescimento, esta
atitude restritiva € justificada.

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

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

levofloxacino 750 mg_VP 01b 2
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Ingestdao concomitante com outras substancias

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

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

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

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido revestido, oblongo, biconvexo,
de coloragao marrom e liso em ambas as faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

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 indicacdo 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) Infecgbes complicadas do trato urinario: 1 comprimido uma vez ao dia, por 5 dias;

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

Nos pacientes com diminuicdo do funcionamento dos rins, as doses devem ser
ajustadas pelo médico.

Nao ultrapasse as doses recomendadas, exceto com orientacdo médica.

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

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma das doses, tome-a assim que possivel. No

entanto, se estiver préximo do horario 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 orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

levofloxacino 750 mg_VP 01b 3
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As informacbes fornecidas abaixo estdo baseadas nos dados de estudos clinicos, em
5244 pacientes tratados com levofloxacino hemi-hidratado e em extensa experiéncia
pos-comercializagdo internacional desta molécula nesta concentragdo. De acordo com
as recomendagoes, 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

Reacgoes alérgicas ou na pele

Comuns: erupgdes na pele (rash) e coceira.

Incomuns: erupgdes na pele, inflamagéo de veias e reagdes alérgicas.

Raros: coceira generalizada, necrélise epidérmica téxica, ou sindrome de Lyell
(doenca rara e grave, na qual a camada superficial da pele se desprende em laminas),
obstrugao da passagem de ar pelos brénquios pela alergia e falta de ar.

Muito raros: inchago dos vasos, pressdo baixa e fotossensibilizagdo (alteragdes na
pele causadas pela luz).

Casos lIsolados: erupgdes bolhosas graves como sindrome de Stevens-Johnson,
eritema multiforme exsudativo (doencga alérgica composta de febre, ulceras e bolhas
na pele), toxicidade pela luminosidade e choque anafilatico/anafilactoide (reacao
alérgica grave).

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

Gastrintestinal, metabolismo

Comuns nausea, vomitos, diarreia, indigestao, constipacao e dor abdominal.

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

Neurolégical/psiquiatrica

Comuns: tontura, dor de cabeca e insbnia.

Incomuns: sonoléncia, desordens do sono, pesadelos, confusdo, convulsdes, tremor,
ansiedade, depressao, disturbio de atengdo, desorientagcdo, agitagdo, nervosismo,
disturbios da meméria e delirium.

Raros: reagdes psicoticas (por exemplo: alucinagdes), parestesia (dorméncia) e
agitacao.

Muito raros: neuropatia periférica sensorial ou sensério-motora (doenga em alguns
nervos dos membros, afetando a sensagdo e/ou movimentagéo), disturbios visuais
(como visao dupla) e auditivos, e disturbios no paladar e olfato.

Casos isolados: reagdes psicéticas com comportamentos de autorrisco, incluindo atos
ou idealizagdes suicidas, encefalopatia (alteragbes inflamatérias no cérebro),
neuropatia periférica (certos nervos nao funcionam corretamente), hipertensao
intracraniana (aumento da pressao dentro do cranio) e paranoia.

Cardiovascular
Comuns: dor no peito e inchaco.

levofloxacino 750 mg_VP 01b 4
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Incomuns: arritmia ventricular (arritmia nos ventriculos cardiacos), taquicardia
ventricular e parada cardiaca.

Raros: taquicardia (aceleragéo dos batimentos cardiacos), presséo baixa, inflamagao
Nnos vasos sanguineos, aneurisma e dissec¢ao da aorta (alteragdes na integridade da
parede destes vasos).

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

Casos isolados: torsades de pointes (tipo de arritmia cardiaca), prolongamento do
intervalo QT (tipo de arritmia cardiaca). (Ver item “9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”.)

Musculoesquelética

Incomuns: alteracdes na marcha, dor, inchaco ou inflamagao das articulagdes e dores
e problemas musculares e nos tenddes.

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

Casos isolados: rabdomidlise (lesédo do tecido dos musculos), lesbes musculares,
exacerbacdo de miastenia gravis e ruptura do tendao (por exemplo: tenddo de
Aquiles).

Problemas no figado e nos rins

Incomuns: aumento das enzimas hepaticas (exame de sangue que mostra lesdo do
figado), aumentos da bilirrubina (enzima do figado) e creatinina sérica (exame que vé
a fungao renal), alteragdo da fungcado do figado e insuficiéncia do funcionamento dos
rins.

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

Muito raros: outras alteragdes do figado.

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

Problemas sanguineos

Incomuns: anemia (diminuicdo das células vermelhas do sangue), diminuicao dos
leucdcitos (células de defesa do sangue) e das plaquetas (células que fazem a
coagulagéo sanguinea).

Raros: neutropenia (diminuicdo de alguns tipos de células de defesa no sangue),
diminuicdo de todas as células do sangue, anemia por destruicdo das células
vermelhas, falta ou acentuada reducido das células de defesa do sangue, falta de
producado das ceélulas sanguineas pela medula e purpura trombocitopénica (diminuicdo
do numero de plaquetas no sangue).

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

Outros

Comuns: infecgao por candida nos 6rgaos genitais, inflamagao da vagina e falta de ar.

Incomuns: fraqueza e supercrescimento de fungos e proliferacdo de outros
microrganismos resistentes.

Raros: febre e doenca do soro (reagao alérgica tardia).

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

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

Outros efeitos indesejaveis possivelmente relacionados a classe das
fluoroquinolonas (classe de antibiéticos onde o levofloxacino se encaixa)

Muito raros: sintomas extrapiramidais (dificuldades para se movimentar e perda de
equilibrio) e outras alteragbes na coordenagdo muscular, vasculite de

levofloxacino 750 mg_VP 01b 5
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hipersensibilidade (inflamagéo dos vasos por alergia) e crises de porfiria em pacientes
com porfiria (doenga que tem manifestagdes na pele e nervos).

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

De acordo com estudos de toxicidade em animais, os sinais mais importantes apds a
ocorréncia de superdose oral aguda com levofloxacino hemi-hidratado sdo: sintomas
no sistema nervoso central tais como, confusao, vertigens, alteragées de consciéncia e
convulsées. Podem ocorrer reagdes 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
monitorizagcao do ECG) e tratamento sintomatico deve ser implementado.

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

A hemodialise, incluindo dialise peritoneal e CAPD (dialise peritoneal ambulatorial
continua) nao sao efetivas em remover o levofloxacino hemi-hidratado do corpo. Nao
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 orientagoes.

lll- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0656
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 o
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)
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Histoérico de Alteragoes da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO - o
15/03/2021 ) Incluséo inicial de N/A N/A N/A N/A Incluséo inicial de texto VPVPS C,(—)emvggtrigl:)jgs
texto de bula - de bula 750 mg

publicagéo no
bulario - RDC 60/12
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