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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

levofloxacino
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
levofloxacino comprimidos revestidos 500 mg. Embalagem contendo 7 ou 10 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de S00mg contém:

levofloxacino hemi-hidratado.........ccccoeeeerirevircieiiiieiinnens 512,46 mg (equivalente a 500 mg de levofloxacino)
CXCIPICTIEES (.S, vevrerreerrarriesresseeteeseeseeseessesseessesssessesssessesssessessseseessesssessenseensesseensesseeses 1 comprimido revestido
(lactose monoidratada, povidona, amidoglicolato de sddio, talco, diéxido de silicio, croscarmelose sodica, glicerol
dibehenato, hipromelose, hiprolose, macrogol, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho, didéxido de titdnio)

IT) 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 respiratorio superior e inferior, incluindo sinusite, exacerba¢des agudas de bronquite cronica e
pneumonia.

- Infecgdes da pele e tecido subcutaneo, complicadas e ndo complicadas, tais como impetigo, abscessos, furunculose,
celulite e erisipela.

- Infeccdes do trato urinario, incluindo pielonefrite aguda.

- Osteomielite.

Como as fluoroquinolonas, incluindo o levofloxacino, tém sido associados a reagdes adversas graves, e pelo fato de
que, para alguns pacientes, infeccdes do trato urinario ndo complicadas, exacerbagdes 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 tratamentos alternativos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O levofloxacino ¢ um medicamento pertencente ao grupo dos farmacos conhecidos como antibioticos. Levofloxacino

¢ indicado para o tratamento de infecgdes causadas por bactérias sensiveis ao levofloxacino como:

Aerobios Gram-positivos

Enterococcus (Streptococcus) faecalis Streptococcus agalactiae

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

Staphylococcus epidermidis (MSSE) Streptococcus pyogenes

Staphylococcus saprophyticus
* 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 geracdo de cefalosporinas, ex.: cefuroxima, macrolideos,

tetraciclinas e trimetoprima / sulfametoxazol.

Aerébios Gram-negativos

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

A acdo do medicamento inicia-se logo apods a sua administragdo, continuando progressivamente com o decorrer
do tratamento, até a eliminagdo da infec¢do.

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. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Converse com seu médico se alguma das situacdes abaixo se aplicar a vocé:

Reacdes anafilaticas e/ou de hipersensibilidade (alergia)

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

Eventos decorrentes de mecanismos imunolégicos desconhecidos

Eventos graves e algumas vezes fatais devidos a um mecanismo imunoldgico desconhecido foram relatados em
pacientes tratados com quinolonas, incluindo, raramente, o levofloxacino. Esses eventos podem ser severos e
geralmente ocorrem apods a administragdo de doses multiplas. As manifestagdes clinicas, isoladas ou associadas,
podem incluir: febre, erupcdo cutdnea ou reagdes dermatoldgicas severas; vasculite (inflamag¢do dos vasos
sanguineos); artralgia (dor nas articulagdes); mialgia (dores musculares); doenca do soro (uma reagdo 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
hematologicas. O medicamento deve ser descontinuado imediatamente diante do aparecimento da primeira erupgao
cutanea 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 (doenga neuromuscular que causa fraqueza muscular)

O levofloxacino pode aumentar a fraqueza muscular em pessoas com miastenia grave. Eventos adversos graves de
poés-comercializacdo, incluindo morte e necessidade de suporte ventilatério, tém sido associados com o uso de
fluorquinolonas em pessoas com miastenia grave. Evite o uso de levofloxacino se vocé tem histérico conhecido de
miastenia grave.

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 quinolonicos, incluindo o levofloxacino. As
quinolonas também podem provocar uma estimulacdo do sistema nervoso central, podendo desencadear tremores,
inquietagdo, nervosismo, ansiedade, tontura, confusdo, delirio, desorientacdo, alucinagdes, paranoia, depressdo,
pesadelos, insonia e, raramente, pensamentos ou atos suicidas, incluindo suicidio consumado, especialmente em
pacientes com histdrico clinico de depressdo ou um fator de risco para a depressao subjacente. Essas reagcdes podem
ocorrer apo6s 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 distirbios 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¢ao
do limiar de convulsdo (por exemplo, tratamento com outros firmacos, distarbio renal).

Neuropatia

levofloxacino — VP09



SANDOZ

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 neuroldgicas)
resultando em parestesias (sensacdo de formigamento), hipoestesias (diminuicdo da sensibilidade), disestesias
(alteracao da sensibilidade) e fraqueza. Os sintomas podem ocorrer logo ap6s o inicio do tratamento e podem ser
irreversiveis. Caso ocorra qualquer um dos sintomas acima o levofloxacino deve ser descontinuado imediatamente.

Colite pseudomembranosa (inflamacio do célon)

Colite pseudomembranosa foi relatada com quase todos os agentes antibacterianos, incluindo o levofloxacino ¢ pode
variar, em intensidade, desde leve até potencial risco de vida. Por isso, informe seu médico caso vocé tenha diarreia
apos a administragdo de levofloxacino. Assim, ¢ importante considerar esse diagnodstico em pacientes que
apresentarem diarreia apos a administragdo de qualquer agente antibacteriano. O tratamento com agentes
antibacterianos altera a flora normal do colon e pode permitir o crescimento excessivo de Clostridium. Estudos
indicam que a toxina produzida pelo Clostridium difficile ¢ uma das causas primdrias de colite associada a
antibioticos.

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 pos-comercializagdo, 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¢do do potassio) ndo tratada ou estiver recebendo agentes antiarritmicos classe
IA (quinidina, procainamida) ou classe III (amiodarona, sotalol).

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coracdo chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteragdes do ritmo do coracao, inclusive com risco

de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coracio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de magnésio no sangue.

Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do coracdo no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do
corpo).

Rupturas dos tendoes

Rupturas dos tenddes do ombro, da mao, do tendao de Aquiles ou outros tenddes, exigindo reparagdo cirirgica ou
resultando em incapacidade prolongada foram relatadas em pacientes que receberam quinolonas, incluindo o
levofloxacino. Relatos ocorridos no periodo pds-comercializag@o 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, inflamac¢do ou ruptura de tenddo. Vocé deve repousar e evitar
exercicios até que o diagnostico de tendinite ou ruptura de tenddo tenha sido seguramente descartado. A ruptura de
tenddo pode ocorrer durante ou apos 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 ¢ excretado principalmente pelo rim. Se vocé tem insuficiéncia renal ¢ necessario o ajuste das doses para
evitar o acumulo de levofloxacino devido a diminui¢do da depuragao.

Fototoxicidade

Reagdes 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¢do 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 disturbios 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 reagdo hipoglicemiante, o tratamento com levofloxacino deve ser interrompido.
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Cristaluria (presenca de cristais na urina)
Embora nao tenha sido relatada cristaluria nos estudos clinicos realizados com o levofloxacino, é importante que vocé
se mantenha hidratado para prevenir a formacao de urina altamente concentrada.

Distirbios Oftalmologicos (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 alteragdes na visdo ou algum outro sintoma
ocular, procure imediatamente um oftalmologista.

Aneurisma e dissec¢cdo da aorta

Estudos epidemiologicos relatam um aumento do risco de aneurisma e dissec¢do da aorta apds a ingestdo de
fluoroquinolonas, particularmente na populagdo idosa. Portanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas apenas apds
avaliacao cuidadosa do beneficio-risco e ap6s consideracdo de outras opcdes terapéuticas em pacientes com historia
familiar positiva de aneurisma, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma aodrtico preexistente e /ou dissec¢ao
aortica, ou na presenca de outros fatores de risco ou condi¢des predisponentes para aneurisma e dissec¢do da aorta
(por exemplo, sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos vascular, arterite de Takayasu, arterite de células
gigantes, doenca de Behcet, hipertensdo, 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 amamentacao

Gravidez

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

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

Amamentacio

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doaciio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso pediatrico

A seguranca ¢ a eficacia da utilizacdo do levofloxacino em criangas ¢ 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 utilizacdo do levofloxacino nessas faixas etarias
nao ¢ recomendada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

O levofloxacino pode provocar efeitos neurologicos adversos como vertigem e tontura, portanto, vocé nao deve dirigir
veiculos, operar maquinas ou dedicar-se a outras atividades que exijam coordenagdo ¢ alerta mental até que se

saiba qual a reacgdo individual frente ao medicamento.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas até que se saiba qual a reacio individual do paciente
frente ao farmaco, pois sua habilidade e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso niio significa a cura. A interrupcio
do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

Atencio: Contém os corantes diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.
Atencio: Contém 26,540mg de lactose (tipo de agticar)/comprimido revestido. Este medicamento nao deve ser
usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose

Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao
e A administracdo concomitante de comprimidos de levofloxacino e antidcidos contendo célcio, 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 gastritestinal do
levofloxacino, resultando em niveis na urina ¢ no soro consideravelmente inferiores ao desejavel. Esses
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agentes devem ser tomados pelo menos duas horas antes ou duas horas depois da administragdo do
levofloxacino.

A administracdo concomitante de levofloxacino e teofilina pode prolongar a meia-vida desta ultima, elevar os
niveis de teofilina no soro ¢ aumentar o risco de reagdes 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. Reac¢des adversas, incluindo
convulsdes, podem ocorrer com ou sem a elevagdo do nivel de teofilina no soro.

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

A administragdo concomitante do levofloxacino com ciclosporina ndo exige modifica¢des de doses.

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 coagulacdo aceitaveis devem ser monitorados cuidadosamente,
principalmente em pacientes idosos.

Nao se observou efeito significativo da probenecida ou da cimetidina na Cnax 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 nido requerem ajuste de dose de levofloxacino quando
coadministrado com probenecida ou cimetidina.

A administragdo concomitante de farmacos anti-inflamatérios ndo-esteroidais ¢ de derivados quinolonicos,
incluindo o levofloxacino, pode aumentar o risco de estimulagdo do Sistema Nervoso Central ¢ de
convulsoes.

Alteragdes dos niveis de glicose sanguinea, incluindo hiperglicemia (aumento) e hipoglicemia (dimuigao),
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 absor¢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 quinolonas, incluindo levofloxacino, podem produzir resultado falso positivo para opidides em
exames de urina realizados em kits de imunoensaio comercialmente disponiveis. Dependendo da situagéo,
pode ser necessario confirmar a presenga de opidides 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 infec¢des ou de reinfecgoes.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve armazenar levofloxacino comprimidos em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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.

Aspecto Fisico
Os comprimidos revestidos de levofloxacino sido de cor rosa, octagonais, biconvexos com vinco em uma das faces.

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 MEDICAMENTO?

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

Os comprimidos podem ser ingeridos independentemente das refeicdes. Caso necessario, a administragdo de
antiacidos contendo calcio, magnésio ou aluminio, bem como de sucralfato, cations divalentes ou trivalentes como
ferro, ou preparagdes polivitaminicas contendo zinco deve ser feita duas horas antes ou duas horas apds a
administragdo de levofloxacino.

Pacientes idosos
As doses recomendadas s3o validas também para pacientes idosos. Nao ha necessidade de ajuste das doses, desde
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que esses pacientes ndo tenham doencga nos rins.
Uso em criancas: levofloxacino ndo deve ser usado em criangas e adolescentes.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Ndao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 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. Néo dobre a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-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 estio listadas algumas reagdes adversas relatadas
em estudos clinicos relacionadas ao tratamento com levofloxacino.

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

- Infec¢des: moniliase

- Distarbios psiquiatricos: insonia;

- Distarbios do sistema nervoso: cefaleia, tontura;

- Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: dispneia;

- Disturbios gastrintestinais: ndusea, diarreia, constipagdo, dor abdominal, vomitos, dispepsia;
- Disturbios da pele e do tecido subcutineo: erupcao cutinea, prurido;

- Disturbios do sistema reprodutor e das mamas: vaginite;

- Disturbios gerais: dor toracica.

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

- Infeccdes: moniliase genital;

- Disturbios do sangue e do sistema linfatico: anemia, trombocitopenia, granulocitopenia;

- Distuirbios do sistema imunolégico: reagdo alérgica;

- Distarbios metabdlicos e nutricionais: hiperglicemia, hipoglicemia, hipercalemia;

- Disturbios psiquiatricos: ansiedade, agitagdo, confusdo, depressdo, alucinagdes, pesadelos,

distarbios do sono, anorexia, sonhos anormais;

- Distarbios do sistema nervoso: tremores, convulsdes, parestesias, vertigem, hipertonia,

hipercinesias, marcha anormal, sonoléncia, sincope;

- Distirbios respiratorios, toracicos e do mediastino: epistaxe;

- Distarbios cardiacos: parada cardiaca, palpitacdo, taquicardia ventricular, arritmia ventricular,

- Disturbios vasculares: flebite;

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

- Distarbios hepatobiliares: funcio hepatica anormal, enzimas hepaticas aumentadas, fosfatase alcalina aumentada;
- Distiirbios da pele e do tecido subcutineo: urticéria;

- Distiirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: tendinite, artralgia, mialgia, dor esquelética;

- Distirbios renais e urinarios : funcdo renal anormal, insuficiéncia renal, aguda.

Dados de pés-comercializagao

Reagdes adversas a medicamentos provenientes de relatos espontaneos durante a experiéncia pos-comercializagdo
mundial com levofloxacino estdo listas a seguir.

As frequéncias abaixo refletem as taxas relatadas de reagdes 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.

Reaciio rara (ocorrendo em mais de 0,01% e menos de 0,1% dos pacientes que tomam este medicamento):
- Distiirbios cutineos e subcutineos do tecido: Reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS)

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento, incluindo relatos
isolados):

- Disturbios do tecido cutineo e subcutineo: erupg¢des bolhosas incluindo sindrome de Stevens- Johnson, necrélise
epidérmica toxica; erupgdes provocadas por medicamentos; pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA)
[alteragdo 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 leucécitos (um tipo de
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célula branca) do sangue]; eritema multiforme; vasculite leucocitoclastica, reacdo de fotossensibilidade e
hiperpigmentacdo da pele..

- Distarbios do tecido musculoesquelético e conectivo: rabdomioélise, ruptura do tendao, dano muscular incluindo
ruptura.

- Distarbios vasculares: vasodilatagio

- Distirbios do sistema nervoso: anosmia, ageusia, parosmia, disgesia, neuropatia periférica (pode ser irreversivel),
casos isolados de encefalopatia, eletroencefalograma anormal, exacerbagdo de miastenia grave, disfonia, pseudotumor
cerebral.

- Distirbios opticos: uveite, disturbios visuais incluindo diplopia, redugdo da acuidade visual, visdo turva e escotoma.
- Distiirbio da audicfo e labirinto: hipoacusia, tinido.

- Distarbios psiquiatricos: psicose, paranoia, relatos isolados de ideagdo suicida, tentativa de suicidio e suicidio
consumado.

- Distiirbios hepaticos e biliares: insuficiéncia hepatica (incluindo casos fatais), hepatite e ictericia.

- Distirbios cardiacos: taquicardia, relatos isolados de “Torsades de Pointes” e prolongamento do intervalo QT no
eletrocardiograma.

- Distiirbios respiratorios, toracicos e do mediastino: relatos isolados de pneumonite alérgica.

- Disturbios do sistema sanguineo e linfatico: pancitopenia, anemia aplasica, leucopenia, anemia hemolitica e
eosinofilia.

- Disturbios renais e urinarios nefrite intersticial.

- Distirbios do sistema imune: reacdo de hipersensibilidade as vezes fatal, incluindo reac¢do anafilactoéide e
anafilatica; choque anafilatico; edema angioneurotico e doenga do soro.

- Disttrbios gerais: faléncia multipla de 6rgdos, 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 ingestao for ainda recente, vocé deve
procurar atendimento médico imediatamente. Pode ser administrado carvao ativado para auxiliar na remogao do
farmaco ainda ndo absorvido. Vocé devera ficar em observagado ¢ deverdo ser tomadas as medidas de hidratacdo
adequadas. O levofloxacino ndo é removido de maneira eficiente através de hemodialise 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.

IIT) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO
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Histérico de Alteragdo da Bula - Paciente

SANDOZ

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo inicial de Incluséo inicial de 500 mg
07/03/2014 | 0166457/14-3 | textodebula— | 07/03/2014 | 0166457/14-3 | textodebula— | 07/03/2014 Versao Inicial VP 01 Comprimidos
RDC 60/12 RDC 60/12 revestidos
Notificagdo de Notificagdo de 500 mg
01/07/2014 | 0516384/14-6 | Alteragaode Texto | 4/5710014 | 0516384/14-6 | Alteragdode Texto | g1,075014 | DIZERES LEGAIS VP 02 Comprimidos
de Bula—RDC de Bula—RDC id
60/12 60/12 revestidos
4.0 QUE DEVO
Notificagéo de Notificagéo de SABER ANTES DE 500 mg
08/10/2014 | 0901186/14-2 | Aleragaode Texto | gg.10/5014 | 0g01186114-2 | Alteragao de Texto | og 105014 USAR ESTE VP 03 Comprimidos
60/12 60/12 MEDICAMENTO? revestidos
- O QUE DEVO
SABER ANTES DE
10452 — 10452 — USAR ESTE
GENERICO— GENERICO— MEDICAMENTO? 500 m
12/09/2016 | 0246824/17-7 |  Notificagdode 14005016 | 02468241177 | , Notificacdode | 45 609,0016 | - QUAIS OS MALES | VP 04 Comprimi%os
Alteracao de Texto Alteracado de Texto revestidos
de Bula— RDC de Bula— RDC QUE ESTE
60/12 60/12 MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
-PARA QUE
10452 — 10452 — ESTE
GENERICO— GENERICO— MEDICAMENTO E 500 mg
Notificagéo de Notificagéo de INDICADO? -
20/06/2017 | 1319842/17-4 | o2 HEOCS o | 2000612017 | 1319842174 |\ W EAGEIS | 2910612017 -0 QUE DEVO VP 05 Crgercgggggss
de Bula — RDC de Bula — RDC SABER ANTES DE
60/12 60/12 USAR ESTE

MEDICAMENTO?
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GENERICO— GENERICO—
Notificagéo de Notificagéo de USAR ESTE 500 mg
25/02/2019 | 0176151190 = 25/02/2019 0176151190 = 25/02/2019 MEDICAMENTO VP 06 comprimidos
Alteracado de Texto Alteracao de Texto revestidos
de Bula-RDC de Bula—RDC
60/12 60/12 DIZERES LEGAIS
10452 — 10452 —
GENERICO— GENERICO— 4. O QUE DEVEO 500 mg
Notificagéo de Notificagéo de SABER ANTES DE A
29/05/2019 | 0478382194 Alteracéo de Texto 29/05/2019 0478382194 Alteracéo de Texto 29/05/2019 USAR ESTE VP 07 cz‘r\wggg:;ggs
de Bula—RDC de Bula—RDC MEDICAMENTO
60/12 60/12
10452 — 10452 —
GENERICO— GENERICO— 500 mg
01/04/2021 | 1256697217 Notificacao de = | 1/04/2021 | 1256697217 Notificaggo de | 4/04/2021 NA VP 07 comprimidos
Alteracao de Texto Alteracado de Texto tid
de Bula — RDC de Bula — RDC revestidos
60/12 60/12
10452 — 10452 —
GENERICO— GENERICO— ) ~
Notificagéo de Notificagéo de Descontinuagao 500 mg
17/08/2021 3235278214 = 17/08/2021 3435278214 = 17/08/2021 | apresentagéo 500mg VP 08 comprimidos
Alteragao de Texto Alteragao de Texto com 3 comprimidos revestidos
de Bula — RDC de Bula — RDC P
60/12 60/12
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
10352 - 10352 - MEDICAMENTO?
GENERICO— GENERICO— ’
Notificagdo de Notificagao de 8. QUAIS OS 500. mg
13/02/2026 - = 13/02/2026 - = 13/02/2026 MALES QUE ESTE VP 09 comprimidos
Alteracdo de Texto Alteracao de Texto .
MEDICAMENTO revestidos
de Bula-RDC de Bula—RDC
60/12 60/12 PODE ME
CAUSAR?
IIl) DIZERES

LEGAIS
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