LEVOFLOXACINO 500 mg
i Tableta recubierta
COMPOSICION
Cada Tableta recubierta contiene:
Levofloxacino 500mg
(Como Levofioxacino Hemihidrato)

INDICACIONES Y USOS
Debido a que las fluoguinolonas incluyendo Levofloxacino 500 mg, se han asociado con reacci y para algunos tes la (sinusitis bacteriana aguda
as fluog el ac ,sehana con 3 4 5 flana a

y bdomen, 3

urgen
- si empleza a experimentar una aparicion repentina de disnea, especialmente cuando se baens cama, o'si observa hinchazon enlos tobillos, los pies o el abdomen ola

En raras ocasiones pueden aparecer dolor & hinchazon en las articulaciones & inflamacion o rotura de los tendones. El riesgo es mayor si usted e5 una persons de edad
avanzada (mayord rotura de tendones.
se pueden producir en las primeras 48 horas de tratamiento € incluso hasta varios meses después de interrumpir el tratamiento con Ceveionadne A primer signo de dolor o
inflamacion de untendén (por ejemplo, en el tobillo, la mufieca, el codo, el hombro o la rodilla), deje de tomar L P sumédicoy

reposola

,se reservarL g
para el tratamiento de (sinusitis bacteriana aguda y/o exacerbacion bacteriana aguda de la by del tracto urinario pacientes

que no tienen otra alternativa de tratamiento.
] ’ ©

paratratar
Los senos paranasales
L

Eltracto urinario, incluyendo os rifiones y la vejiga
- Laprostata, cuandolainfeccién es persistente
- Lapiel

En pued i 6n en los nervi i dolor, quemazén, hormigueo, i i ] y
.Si L i médico de forma inmediata para prevenir el desarrollo de un trastorno potencialmente

imeversible.

y

, nchidoL ino, se han asociado a efectos adversos muy raros pero graves, algunos
o on Toeron do larga duracion (persistentes durante meses o afios), i o incluye dolor en los tendones, los musculos y las
artulaciones do as extremidades superioes o nfrcres, ifoultad para caminar sensaciones angmalastales com pinchazos, hormigue, cosalea,entumecimierto o
quer tales de la vision, del gusto, del olfato y de la audicion, depresion, disminucion de la memoria, fatiga intensa y

En alunas situacones ospeciales, Lovofloxacino 500 mg Tabletas recublertas o puedo uizar para redua a posioiidad de adquri una infeccion pumonar
antrax
EncasodelL ino 500 mg sol be utiizar d
deestas infecciones:

Cistitis no complicada:

- Cistitis aguda simple no complicada.

- C\sl\lls aguda en mujeres.

- C\smls recidivantes en mujeres.

de forma habitual para el tratamiento

y

- Exacerbacion aguda de bronquitis cronica.

Rinosinusitis bacteriana aguda:
- Sinusitis aguda

- Sinusitis bacteriana aguda.
Otitis media aguda

Exacerbacion aguda de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica (incluyendo bronquitis). En el caso de Levofloxacino 500 mg solo se debe utiizar cuando no se

pi

ACCION FARMACOLOGICA
Este

que pertenece al grupo de antibiéticos. EI L ino es un antibidtico

del

CONTRAINDICACIONES

No tome este medicamento y consulte a sumédico si:

- Esalérgicoa L ino, a otros antibioticos del tipo d if u Ofloxacino, 0 a cualquiera de los demés componentes de la
formulacion de este producto.

- L I incluyen: 3 , cara,

- Padece oha padecido epilepsia

- Hasufrido alguna vez i i i 6nes el tejido
que une sumsculo con el esqueleto

Esta en periodo de lactancia

ADVERTENCIAS
atomar
No debe tomar contengan
tomar i 3

quinolonas, incluido Levofloxacino, si ha experimentado alguna reaccion adversa grave con

Lainflamacién y la rotura de tendones se pueden producir en las primeras 48 horas de tratamiento e incluso hasta varios meses después de interrumpir el tratamiento con
Levofloxacino.
Evitar cualquier i tendon.

Tiene 60 afios amés

Ha

Tiene problemas de rifion

Tiene lo que se conoce como “deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa’, ya que puede ser propenso a tener problemas en la sangre graves cuando esté tomando
este medicamento

Hatenidoalguna ez problemas mentales

Alguna vez ha sihanacido con, ot de

Si experimenta cualquiera de estos efectos adversas después de tomar Levofloxacino, pangase en contacto de forma inmediata con su médio, antes de continuar con el

tratamiento. Usted y

Efectos del sistema nervioso central (SNC)

Se han notificado convulsiones en personas que toman medi i incluido L Infome = s médico sftene un istoril de

convulsiones antes de comenzar a tomar L Los i tan pi a e L ino. Deje

tomar L con sumédico de inmediato siti foct i

convulsiones, problemas para dormir, escuchar voces, ver
a ), temblores, id:

), pesadillas,sentirse mareado o con vérgo, sentise iiranguil,
con o'sin visién borrosa,

confusion, depresion. | |
EI Dolor, hinchazon, (a inflamacion y Ia rasgadura de tendones, como el de Aquiles, l hombro, Ia mano u otros, pueden tener lugar en pacientes que fomaron

después de una lesion en el drea del

Los ensies y sintomas de ruptura de tendén pueden incluir un rulda seco o un chasquido en el rea del tendén,
tendén, i

Las rupturas dol tendsn de Aquiles relacionadas con el Levofloxacino son entre tres y cuatro veces més frecuentes quo aquellas que sucedsn entre quienes no
toman estos medicament

La ruptura de tendones. pucte tener lugar durante o después de haber tomado L

Se ha informado sob

de ruptura de tendones hasta varios

Los problemas de los tendones pueden ocurrir en personas de todas las edades que toman Levofloxacino. Los tendones son unas conexiones resistentes del
los mu L 1 b

- Dolor 6 i I ior del tobillo (Aquiles), el hombro, la tendon.
Elri i L i iusted:

- Tiene mayor de 60 aios de edad,

- Estatomando esteroides (cor u:oslero\desb

L 6 iren

oty i

- Actividad fisica o ejercicio,

- Insuficiencia renal,

. comoen

Dejar de tomar
- Escucharosentirun chasquidoo estalido en un area el tendn,

Camblos en I senaiblidad  posibles dafios en o8 nervios (neurapatia periférica). Pueden ocurr daflos & s nenvos en los brazos, manas, plemas o ples; en
personas que toman L Deje de tomar L ¥ hable con su profesional de fa Salud s nola siguro de los siguienies sintomas de
neuropatia periférica en sus brazos, manos, piemas o pies: dolor, Jrdor debiidad puede necesitar ser detenido para
prevenir dafio permanente del nervio.
Efectos del sistema nervioso central (SNC). Se ha noifcado conwisiones en personas que tman Levofexasino. Informe a s médico si tene antecedentes de
atomarl SNC pueden ocurrir incluso después de tomar la primera dosis de Levofloxacino. Deje
de tomar Levoﬂcxaclna inmediatamente y hable con su pra(eslona\ de salud si nota cualqmera de estos efectos secundarios u olros cambios en su estado de &nimo o
comportamiento: convulsiones, difculad para dormir escuchar , ver cosas 0 -0sas que no estan ahi mareado, sospechar de
X ct idas, temblores, dolor de cabeza q conosin

nervioso, confusién, depresion
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Informe & st médicn o fammacaulcn o est tomands, ha lamado reclentamants o ol tener que omar cusiquler ofto medicamento. Esa as parus Lavoflaxacino pusde
afectaral demas,

amenios 4 \a posibill ; "

Juntocon Levofloxaclno'

de tener
de sufrir una hemorragia. Su médico puede necesitar analisis de sangre periddicos para

War'arma usada para hacer I sanore més uida, Puade tanar mayor
compr

L
i ey no esteroideos (AINES) - usados para el dolory Ia nflamacién como a Aspiina (Acdo acetisalicilico), Iouprofeno, Fenbufeno, Ketoprofeno, Indometacina
Tene mayor

iede tener mayor

intervalo QT ECG 6n grafica de la actividad el del corazon), ti les de sal

Pu o
de accién conocida sobre los latidos de su corazon - Esto incluye medicamentos usados para el ritmo anormal de corazén (antiarritmicos como Quinidina,

(ECG),
en sangre (especiamente un bajo ive ds potasio o magnesio en sangre). tene un imo cardiacolento (denominado bradicadia), tien un corazén e ot card
tiex | corazon , s s una mujer o una persona de edad avanzada o esta tomando oiros medicamentos que puedan producir

oS anormaleson ol £
Esdiabético

Alguna vez hatenido problemas de higado
Padece miastenia gravis

si

si

Tiene antecedentes familiares de aneurisma artico o diseccion adrtica, enfermedad congénita de las valvulas cardiacas u otros factores de riesgo o trastomos

Hidroguinidina, D\suplrzmlda So'a\c\ Dofetiida, Ibutiida y Amiodarona), para la depresion triciclicos como p para trastomos
“macrolidos” i

Prubenecld usado para la gota y Cimetidina (usada para Uiceras y ardor de estémago) - Se debe de tener especial cuidado cuando se torman estos medicamentos con

o tom al in de L
Comprimidos de hierro (para la anemia), de zinc, antiacidos q (parala acidez o ardor de estomago), Didanosina, o Sucralfato
(paralas Glceras de estomago).

Determinacion de opiaceos en orina

Las pruebas de orina pueden mostrar resultados “falsos positivos” de presencia de analgésicos fuertes denominados “opiaceos” en pacientes que toman Levofloxacino.

jemplo, de Ehlers-Danlos,
autoinmune inflamatoria) o trastornos vasculares como arteritis de Takayasu, arteritis de células gigantes, de Behget, ion arterial o
o ) C I e

médico L usted

Reacciones cuténeas graves

Se han nolficad temcciones cutines graves Inokyendo sndromme da Sievans~Johnson,necrtistsepkdéics xioa (NET),y reaccion  irmaon con soincflay sinomas
¢ ode

SUSINET pueden aparecer damans onel trunca Gomo granos rojizos en forma de diana o manchas dirculares a menudo con ampollas en el centro. También pueden
sparacer tiosrssenla boca, garganta. nriz, piela
similares a los dela gripe. 6 mortal
e e maniesis icamen son Svomat Sovires a1os de i gripe y una erupcion en la cara, después una erupcion mas extendida con una elevacion de la
temperatura corporal, niveles elevados de enzimas hepaticas observados en los analisis de sangre y un aumento de un tipo de células blancas de la sangre (€osinofiia) y
ganglios linfaticos agrandados.
s d

L

Testde Tuberculosis

la
PRECAUCIONES
Alos profesionales de la Salud:
Cuando prescriban Levofloxacino a su paciente, advertir que ante la (dolor en los tendones, especialmente el tendén de
Aquiles que es el més frecuentemente afectado) y debe suspender su eminsiacon Recomeni o reposo de la extremidad afectada, asi como realizar una consulta al
traumatélogo.
Alos Pacientes:
El Levofioxacino es un antimicrobiano que puede producir eventos adversos como la ruptura de tendon, el que mas frecuentemente se afecta es el tendon deAquiles, pero
puede producirse también en el tendon del hombro o manos (cualesquiera de las articulaciones), estos eventos adversos son entre tres a cuatro veces mas frecuentes que

Embarazoy lactancia
Notome este medicamentossi:

Conducciony uso de maquinas

Pusden aparecer algunos e eledos adversos tales como mareos, somnolencia, alteracion del equilibrio (vértigo) o alteraciones visuales. Algunos de estos efectos adversos
pueden afectar a su cap: Siesto ocurre, no conduzca ni realice cualquier trabajo que requiera un nivel elevado de
atencion.

nti Sisumé tomar
DOSIFICACION Y ViAS DE ADMINISTRACION
i u médico.

Cémo tomar este medicamento
- Tome este medicamento porlaboca

tomar

- L
Proteja su piel de la luz solar
su piel

jar de tomarlo, ya que su piel se hara

- U
- Evite las lamparas de rayos ultravioleta (UVA)

d
Debe tomar

Note
tabletas recubiertas.
Qué dosis debe tomar

L
- L 6 4 infeccion.

Adultos y pacientes de edad avanzada

Infeccién en los senos paranasales

Unatableta recubierta de Levofloxacino 500 mg, una vez al dia.
ion en los pul

Una tableta recubierta de Levofloxacino 500 mg, una vez al dia.
Neumonia
Una L

,al dia.

Infeccion en la prost:

Unatableta rectbionade Levofloxacing 500mg, una vez al dia
apiely ]

Una L Q, Sraodos

Adultosy

b

Usoennifios y adolescentes

unadosis,

su
eja lainfeccion

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

Cojael
y1a cantidad ingerida. Los efectos que
temblores, trastornos del corazén que pueden ocasionar latidos

que el médico sepa lo que ha tomado. También puede llamar al centro de asistencia de salud
pueden aparecer son: laques eplépicos (convulsiones), confusion, mareos, dela

REACCIONESADVERSAS
de antibioticos quinolonas ha asociado a casos muy raros de reacciones adversas de larga duracion (incluso meses o

c 6 6 alisis d ia, eosinofila).
Estré dad), confusion, nerviosis ia, temblores, érti
Dificultad para respirar (disnea).

Cambi | sabor de |

indigestion (dispepsia), doloren hinchazén

estrefimiento.

Escozory piel,
Dolor deas articulaciones o dolor muscular.
I

Debilidad generalizada.
R: hasta 1 de cada 1

D

Respuesta
b @

Ver u oir cosas que no son reales (alucinaciones, paranoia), cambios de opinion y pensamientos (reacciones psicoticas) con riesgo de tener pensamientos o acciones
suicidas.
Depresion, trast tal i (agitacion),

y
Trastomos del oido (tinnitus) o de la vista (vision borrosa).

Debilidad muscular. Est nervios:

Cambios en el funcionamiento de los riftones y de forma ocasional, insuficiencia renal que puede ser consecuencia de una reaccion en el fiion de tipo alérgico denominada

nefritis intersticial.

Fiebre.

Manchas ertemalosas claramente denmnauas con/o sin ampollas que se desarrollan a las pocas horas de la administracion de Levofloxacino y se curan con
esidual p r lo general, se repite en el mismo sitio de la piel o de la membrana mucosa después de la exposicion posterior a

Levofloxacino.
Otras reacciones adversas incluyen:
- DI esto puede hacer que la piel se vuelva palida I dafio eni enelnimero

- Fiebre, dolor:
- c

lugar
Ias personas con diabetes.
as pen oo

, anosmia, ageusia).

(discinesia,

da

Pérdida temporal de avision

Problemas o pérdida de oido.

Laido del corazon anormalmente répid, atido dl corazen megular con peligro para la vida incluyondo parada dolcorazon, alteracion del imo cardiaco (denominada
intervalo QT", ECG

Dificultad para respirar o sibilancia (broncoespasmo),

Reacciones alérgicas pulmonares.

Inflamacion del pancreas (pancreatits).

Inflamacion del higado (hepatitis).

Yy

delaboca

Aniouadones rojas e hinchadas (ar(rms)
lor, spalda

Dolor de cabeza vision
La de antibioticos q tienen quinolor ha asociado a casos muy raros de reacciones adversas de larga duracion (incluso meses o
ah0s) 0 permanentos. talos como nflamacion ds tandones, rolura 46 tendones, dolo en las articulaclones, dolor an 1as extremidades, foutad para caminar. Sensaconee
anomalas tales como pinchazos, hormigueo, cosquilleo, quemazén, entumecimiento o dolor (neuropatia), depresion, fatiga, trastomos del suefio, disminucion de la memoria y
6 6n, la vision, el gustoy )

s

aﬁos) 0 permanentes, ales como inflamacién de fendones, rotura de tendones, dolor en as articulaciones, dolor en las extremidades, difculiad para caminar,

anomalas tales como pinchazos, hormigueo, cosquilleo, quemazén, depresion, fatiga, rastornos del suefio, delamemoriay
Ia audicion, la vision, el g 3 pre-exi '

Aneurismay diseccion adrtica

Informe & su édico s lga veze han dicho que tene un aneurtsma aético, na nfamacien defa arteia rande que levala sangre del corez6n a uerpo. Busque aencign

Aligual e lodos los medicamentos, este medicamento pueds produci efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Normalmente son efectos de leves a

Camblosen elazicarenlasangre
toman L

con tra la diabet insulina pueden tener un nivel

yllegara sermortal,

Comunicacién de reacciones adversas
Si experimenta cualquier tipo de reaccion adversa, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de reacciones adversas que no aparecen en este inserto. También
y

INCOMPATIBILIDADES
No se han reportado
INFORMACION ADICIONAL

Bl i L L
Excipientes: lactosa monohidrato modificada, sodio almidon glicolato, estearato de magnesio, celulosa microcristalina, hipromelosa, talco, dioxido de titanio (CI 77891),

q
enlasangre (hi i iicar en la ia). Sigalas i profesional frecuencia conla que
su

g
enlasangre. Si ytiene un nivel bajo en aziicar en la sangre L deje de tomar L y
su

L
hasta 1de cada
L

espirar, cara, X

el con L ino y contacte con I hédico imediatamente of mats 108 siguiontes afocios advareos graves, ya que puede nece:

tratamiento médico urgente:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas)

- D sangre, omago yfiebre.
i alarotura.

Dolor
Ataques epilépticos (convulsiones)

hasta 1 de cada
Quemazén, cosauilleo, dolor i “neuropatia”
Frecuenciano conocida (nopuede sorestmada apari dolos damsmspunmles)
tevens-Johnson d toxica. Estas el
a6 marohas ahcuates a mema oS onol centro,
labroysinlomas simiaresa os dsagipa

rojizas en forma de
o a pie,Uicaras en la boc, garganta, nariz, genitales y ojos y pUsden estar precedidas por

¥ ercidade apeiito, color amrilo de pielycjos, rinade color oscuro escozor
incl higado

Ia palpacion (abdomen). Estos pueden ser los signos de problemas de

atomando L
dias:

hasta 1 de cada 10 p
Problemas de suefio.

Dolor de cabeza, mareo.

Malestar (nauseas, vomitos)y diarrea.

lasangre.

hasta 1de cada
C i infecci6 i ‘andida,

CONSERVACIONVALMACENAMIENTO
Noutilice L i 6 Lafechad

tirar por labasura.
Almacenarauna temperatura no mayor de 30° C.

VENTA CON RECETA MEDICA

MANTENGASE ALEJADO DE LOS NINOS

FABRICADO POR:
Laboratorio PHARMED CORPORATION S.A.C.
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