LEVOXIDAL 750
Levofloxacino 750 mg
Tabletas Recubiertas
Antibacteriano_
COMPOSICION
Cada Tableta recubierta contiene:
L 750mg

(Como Levofloxacino Hemihidrato)
Excipientes c.s.p. -
INDICACIONES YUSOS

Debido a que las fluoquinolonas incluyendo LEVOXIDAL 750, se han asociado con reacciones adversas graves y para algunos pacientes la (sinusitis bacteriana
aguda ylo exacerbacion bacteriana aguda de la bronquitis cronica y/o infecciones del tracto urinario no complicadas) es auto limitante, se recomienda reservar
LEVOXIDAL 750 para el tratamiento de (sinusitis bacteriana aguda y/o exacerbacién bacteriana aguda de la bronquitis crénica y/o infecciones del tracto urinario no

Tableta recubierta

LEVOXIDAL?7
* Piel

- Rifiones
« Tracto urinario (vejiga o prostata)
« Senosparanasales
+ Pulmones
LEVOXIDAL
« Detiene el crecimiento bacteriano
+ Eliminaalabacteria
« Reduce lainfeccion
En caso de LEVOXIDAL750 solo se debe utilizar cuando no se considere apropiado el uso de otros antibacterianos recomendados de forma habitual para el
tratamiento de estas infecciones:
- Cistiis no complicada

Cistitis aguda simple no complicada.

- Cistitis aguda en mujeres.
h

9 y pulmonar
- guda del pulmonar i
- Exacerbacién aguda de bmnqumscromca

pulmonar crénica.

Rinosinusitis bacteriana aguda:
- Sinusitis a

- Sinusitis bacteriana aguda.
Otitis media aguda

P d

aguda de la pulmonar cronica bronquitis). En el caso de LEVOXIDAL 750 solo se debe utilizar cuando no se

de piel y tejidos de piel y de la estructura de la piel complicadas. En el caso de LEVOXIDAL 750 se debe usar solo

d rael
Algunas infecciones son causadas por virus, como el n. LEVOXIDAL los virus.
ACCION FARMACOLOGICA

Mecanlsmo de accion
ElLe

El Levofloxacino es el somero L dl acemato, Ofloxacina, i agerte antibacterano de qumolona La actividad antibacteriana de la Ofloxacina reside principaiment
enelisomeroL. El del lona implican la inhibi 11 (ADN girasa)y
Ia topoisomerasa IV. Las topoisomerasas son nssoncies ohra controlar 2 topologia del estad del ADN. y son oios para la replicacion, transcripcion, reparacion y
recombinacion del ADN.
Las

inclu\dae\ L ino, difieren en qui
lacta 6 porlotanto, | tent estas Ultimas clases de

a las fluoroguinolonas. Por ejemplo la de p-lact ylas en la union ala peniilna. Las profeinas no ienen eleclo Sobre i actiiad o

lainversa, i i pueden ser

CONTRAINDICACIONES

No use Levofloxacino si:

- Si usted tiene alguna reaccion alérgica a ese farmaco o a algun otro antibiético quinolona (como G i ifloxacino) o a cualquier
formulacion de este producto.

- Sitiene antecedentes de tendinitis (inflamacion del tendon o ruptura del tendén). Esta condicion causa dolor y
delos hombros, codos, mufiecas rodillas, talones, etc

ADVERTENCIAS

y el modo de accion d lases d I

enlap: dels

No debe tomar que contengan o qui incluido L alguna reaccion adversa
grave con i i S caso, asu
Durante el tratamiento con este medicamento:

Lainflamaciony la rotura de tendones se pueden producir en las pri 48 horas de

con Levofloxacino

de interrumpir el
" y -
ue contienen incluido L se han asociado a efectos adversos muy raros pero graves,
algunos de ellos fueron de larga duracion (persistentes durante meses o afios), i o . Estoincluye dolor en los tendones, los
misculos y las articulaciones de las extremidades superiores e inferiores, dificultad para caminar, sensaciones anomalas tales como pinchazos, hormigueo,
cosquilleo, entumecimiento o quemazon (parestesia), trastornos sensitivos tales como disminucion de la vision, del gusto, del offato y de la audicion, depresion,
memoria, fatiga intensa

después de t L 6 formalr I médico, i n
Ustedy sumé 4 onoel - 6 clase 6

Se han notificado convulsiones en personas que toman i i incluido L Informe a su médico si tiene un
hlsmnal de conwulsiones antes de comenzar a tomar Levoﬂoxacmu Los efectos secundarios del SNC pueden ocurri tan pronto como se toma la primera dosis de
D

L
i
de nimo o el comportamiento: convulsiones, problemas para Gormir 6Scuchar v0cs, ver cosas o enir cosas que no existen (a\ucmac\ones) pesadillas, sentirse
mareado o con vértigo, sentirse intranquilo, sentirse més sospechoso (paranoia), temblores, pensamientos o actos suicidas, sentirse ansioso o nervioso, dolores de
cabeza que no desaparecen, con o sin vision borrosa, confusion, depresion.
Reacciones adversas graves, y
sistema nervioso central:
Las incluyendo L se han asociado con reacciones adversas graves, de diferentes
atemas dbl Cuorpo due pUodan ocurmyr on ol mismd pacianto. La reacciones adversas mas Focuentes indluyendo tendmis, uptura del tondon, sralgia, mialga,
neuropatia periférica y efectos sobre el sistema nervioso central (alucinaciones, ansiedad, depresion, insomnio, dolores de cabeza severos y confusion). Estas
reacciones pueden ocurrir dentro de unas horas o semanas después de iniciar el tratamiento con Levofloxacino. Los pacientes de cualquier edad o sin factores de
h "

tendinitis y ruptura del tendon, neuropatia periférica y efectos de

Suspenda el uso de L i los i osinte de cualquier reaccion ad Ademas, evite el uso de fluoroguinolonas,

Tendinitis y ruptura del tendén:

Las incluyendo L ino se han asociado con un mayor riesgo de tendinitis y ruptura del tendn en todas las edades. Esta reaccion adversa

fracuents implicaai tenden de Aquiles, unqus también s an reporiacoc350s en ol manguito de o otadares (o). mano, biosps, pulgar y aros tendnss, La

tendinitis o ruptura del tendon dias de comenzar el

terapia con fluoroquinolona. La tendinitis y ruptura elvondon puede ocurrir de forma bilateral.

Elriesgo de desaralartendits y ruptura del tendén asociada  fiuoroquinolonas se ncrementa on pacientes mayores de 60 afos de edad. en padientes qus toman
tendon

incluyen la actividad fisica extenuante insuficiencia renal y trastornos del 1endén previos como la artriis reumatoide. La tendinitis y ruptura del tend6n han ocumdo

también en pacientes que toman fluoroguinolonas y que no tienen factores de riesgo mencionados. Se debe suspender el tralamlemo con Levofloxacino

inmediatamente i el pacients experimenta dolor, hinchazon, inflamacion o ruptura deltendn. Evitar en pacientes que
deltendon.

Ruplura deltenddn o hinchazén del tendon (tendinitis):
blemas de los tendones enp detod tomanL Los sint
dc\or 6 . elhombro, la tendones.
ientras toma L i yorsi usted:
esta i i fifion,
tendén [ ’ dotoman L

Ovaaravones Que pueden aumentar o riesgo e problemas de tendonos pusden indur. acividad fiiea o Gercice, msuficiendia ranal, antecedentes de problemas

eneltendén, como en personas con artritis reumatoide.

Dejar de tomar Levofloxacino de inmediato y obtener ayuda médica si nota alguno de los siguientes signos o sintomas de ruptura del tendon: escuchar o senur un

deltendon, moretones un dreatendinosa, i demovere S0,

Cambios en la sensiildad y posibles dafos en os nevios (neuropetia prférica. Pueden ocurir dafios  os niervios n o brazos, maras, piernas o p\es en
Deje de tomar L y hable con su de la Salud sinota alguno de los siguientes sintomas

ardor, debilidad Puede ser necesario suspender el

los tendones pueden incluir:

T\enemayor’* 60

de neuropaha penfénca en sus brazos, manos, piemas o pies, dolor,
L

Efectos del sistema nervioso central (SNC). Se ha notificado convulsiones en personas que toman Levofloxacino. Informe a su médico si tiene antecedentes de
convulsiones antes de comenzar a fomar Levofloxacino. Los efectos secundarios del SNG pueden ocurir incluso después de tomar la primera dosis de
1 Dej L hable con su de salud si nota cualquiera d

su estado de dnimo o comportamiento: convulsiones, dificuitad para dormir, escuchar voces, ver cosas o sentir cosas que no estan ahi (alucmaclones) pesadmas
sentirse mareado, sospechar de todas las personas (paranoia), al temblores, dolor de cabeza que no desaparecen,
conosinvision borrosa, sentirse ansioso 0 nervioso, confusion, depresion

ra ayudar a evitar os efectos secundarios y asegurar un uso adecuado, hable con un profesional de [a salud antes de tomar Levofloxacino. Hable sobre cuzlquier

T\eneprob\emasrenales

Tiene epilepsia

Tiene ohatenido convulsiones (convulsiones).

Hatenido algu iaco, la unnivel
Ti yesta éti i les d
it

cualquiersi bilidad muscular, inclui i i ejemplo, falt
= an i .

quedar

Otras advertencias que debe conocer:
Cambios en el nivel de azicar sanguinea
pueden hacer que| azicar en a sangre aumenen y disminuyan en pacientes con diabeles. Se han observado casos
graves de ia (niveles b enlasangre)q Icomaola Si , revise sus
G iami toma L

si

- Mareo.

- Hambre excesiva.
Falta de coordinacion.
Dolor de cabeza
Fatiga.

Desmayo.

- Sedexcesiva.

- Unamiccion excesiva.
PRECAUCIONES
Efectos colaterales auto-limitantes
+ Sentirse mareado

« Insomnio (dificultad para dormir)

. Pesamuas
Debe

Reaccion a\erglca

« Urticaria
+ Comezon
« Erupcion cuténea.
« Dificultad para respirar o tragar.
« Hinchazon de la cara, lengua o garganta.
+ Otros sintomas de una reaccion alérgica.
Debe dejar de tomar vl
Operamaquinaria pesada:
Debe saber que el uso de L
+ Conduciendounauto.
. Operarcua\qu\ermaqumarlaenellugardetraba]c
« Real
Exgos.cmn alaluz delsol:
laluzsolarnialalu; i té tomando L
Use protector solary ropa protectora si esta expuestoal sol.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Informe a sumé toma, incluidos los medi Ias vitami 3
Los siguientes farmacos pueden interactuar con Levoﬁcxaclno
- Antiécidos, ( inio, Calcio, Hierro, inc).
i Ias Gl ]
la acid ta (como

‘mareos. Porfavor,

, Cimetidina, etc.).

EPOC) (comola Teofilina),

INE), como Ibuprofeno, Naproxeno).

Ia: Gliclazida, Insulina, etc.)

Medicamentos anficoagulantss (como Warfarina, etc.) que se utlizan para diluir i sangre y prevernir codgulos, puaden predisponer l desarrollo e problemas de
sangrado.

ircon Ia prueba de ori pidceos), posil del
prueba.

REACCIONES ADVERSAS
La i on de 6

que contienen se ha asociado a casos muy raros de reacciones adversas de larga duracion (incluso
3 tales como on e tendones,Totura e tendones. dolor o , dificultad para caminar,
sensaciones anomalas tales como pinchazos, hormigueo, cosquilleo, quemazén, entumecimiento o dolor (neuropatia), depresion, fatiga, trastonos del suefio,
disminucién de la memoria y disminucion de la audicion, la vision, el gusto y el olfato, en algunos casos con independencia de la presencia de factores de riesgo pre-
existentes.

Aneurismay diseccién adrtica

Informe a su médico si alguna vez le han dicho que tiene un aneurisma aémco unainfiamacion de a arteria grande que lleva la sangre del coraz6n al cuerpo. Busque

tiene dolor echo,
igual que todos P  aunque notodas | los sufran
en

uelen
Camblosen o azucaren lasangre
tom:

I insulina pueden tener

un e bajo o aztcar on Ia sangre (mpoglucemla) y un nivel alto de azicar en la sangre Siga las de su médico sobre la

lrecuenc\acon 1a que debe controlar su nivel de azucar enla lasangre si ytiene un nivel baj G i tomall deje de
e 'z "

Estos no son todas las reacciones o efectos secundarios posibles que puede sentir al tomar L si efectos
aqui, comuniquese con su profesional de salud.

Efectos adversos serios y o que hay que hacer al respecto
Sintomalefecto Hablar con un medico ] Detener la toma y buscar
[ Solosiesgrave | Entodos los casos | ayudainmediatamente

MUY COMUN
Nausea

Cefalea

Diarrea (heces blandas a acuosas)
Insomnio (ausencia de suefio)

Mareos ia, ligero

Constipacion (heces dificiles de eliminar)
COMUNES

Malestar o dolor abdominal o estomacal

AYAYAYANANYAN

Problemas Neurologicos:
- Ataques convulsivos
- Temblores

Elevacion de la presion intracraneal
- Visién borrosa o doble

- Cefalea

- Nausea

Hipoglicemia (azicar sanguinea baja)

- Cambio en el estado de animo

- Cambio en la vision

- Confusion

- Mareos

- Latidos acelerados

- Sensacion de desmayo

- Cefalea

- Hambre

- Inquietud

- Sudoracion

- Debilidad

Signos de problemas hepaticos (como nauseas/ivomitos persistentes,
dolor estomacal/abdominal, cansancio inusual, ojos/piel amarillentos, v
orina oscura)

Comunique a sumédico o farmacéutico si presenta algun sintoma o reaccion adversa o suficientemente grave como para interferir en sus actividades diarias, que no
se encuentre en este inserto.

DOSIFICACION Y ViA DE ADMINISTRACION
5 © A

con
T latabletay al i i i a

Vomitos
Dispepsia (malestar o dolor en la parte superior
Disnea (dificultad al respirar)

nadie.
Los medicamentos antibacterianos como LEVOXIDAL 750 tratan sololas i No tratan las it virales. Aunque puede sentirse mejor al
inicio del tratamiento, debe usarse LEVOXIDAL 750 exaclameme como se le ha indicado. El uso indebido o el uso excesivo de LEVOXIDAL 750 puede llevar al
funcionar en el futuro.

Moniliasis (infeccion micotica de boca y garganta)
Rash cutaneo

Preguntele a su farmacéutico acerca de los otros productos que toma. Algunos medicamentos afectarén la forma en que su cuerpo absorbe LEVOXIDAL 750. Tome
s medicacion por Io menos 2 horas antes o 2 horas después de tomar ofros medicamertos. Algunos ejemplos incluyens vitaminasiminerales (incuidos los

Prurito (comez6n)

ferroy Zinc)y Magnesio, Al Icio).

Comezon vaginal y descenso
Dolor de pecho

ANAYANANANANANANAN

Debe tomar este

viaoral, segtn| i édi
Ladosisyla duracion del 6

, condicion médica

3,5,7,10, 14 0 28 dias, dependiendo de

RAROS
Dolor o calambre estomacal (grave)

Digale asumédico si su condicion no mejora

‘Agitacion
‘Ampolias
Confusion

Si cree que ha tomado L
sintomas.
o

de la salud, o algin centro asistencial de urgencias médicas, incluso si no hay

bredosis pueden incluir:

Diarrea (acuosa y severa) el cual puede contener sangre
Sensacion de que otros pueden escuchar sus pensamientos o controlar
su comportamiento
Fiebre
Dolor, inflamacion o hinchazon en las pantorrillas de las piernas, hombros,
0 manos, incluyendo ruptura del tendon o hinchazon (tendinitis)
e hinchazon de la piel
Ver, oir o sentir cosas que no estan presentes
Sensacion de ardor en la piel
Estado de animo grave o cambios mentales

Neuropatia (problemas en los nervios como dolor, ardor, entumecimiento
o debilidad)

Rash cutaneo, escozor o enrojecimiento (foto sensibilidad), el cual puede
aparecer como una erupcion cutanea o quemadura solar severa

Si olvidé tomar una dosis, tomela ible. Si delahoradels omital

habitual. No duplique la dosis para ponerse al dia

TRATAMIENTO EN CASO DE SOEREDOSIS

Parael d ]

En el caso de una sabredosis agud, se puede administrr carbon activado para ayudara ehmmar o fimaco no absorbido. S recomiendan medidas generals de
al paciente, nECG, ymanteneruna da. El de apoyo. EI L

apoyo.
seelimina
ElL

presenta un baj {oicidad aguda. Ratones, ratas, perros y d de recibir una dosis
altade L ino: ataxia, ptosis del disnea, postracion, lembloresyconvu\slones Las dosis superiores a 1 500 mg/kg por via
oral produjeron una mortalidad significativa en roedores.
INCOMPATIBILIDADES
Nose han reportado
INFORMACION ADICIONAL
Composicién de LEVOXIDAL 750, tabletas recubiertas
El principio activo es LEVOFLOXACINO 750 mg
Excipientes: croscarmelosa sodica, almidn pregelatinizado, estearato de magnesio, dibxido de silio coloidal, celulosa microcristalina, hidroxipropimeticeluiosa,
EudragitE 00, tlco, 177891), N°10(C147005).
ION Y ALMACENAMIENTO

Temblor

Conducta inusual

Gravelpersistente dolor de cabeza

Alteracion de la vision

Agitacion alaques

Mareos agudos, desmayos

Laidos cardiacos rapidosfireguiares

Problemas de salud mental

- Ansiedad

- Confusion

- Depresion

- Sensacion de agitacion

- Inquietud o nerviosismo

- Pensamientos suicidas o acciones

- Alucinaciones

- Inhabilidad de pensar claramente o prestar atencion
- Pérdida de memoria

- Paranoia o pérdida de percepcion de la realidad

AN RN BN AN AN ANAN BN AN B NE AVANANANAN

No utilice LEVOXIDAL 750 tabletas recubiertas después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se
indica. Evitar usar
L Y

tirar por alabasura.
Almacenar aunatemperaturanomayor de 30 ° C, en envase hermético.

VENTA CON RECETA MEDICA
MANTENGASE ALEJADO DE LOS NINOS

FABRICADO POR:
PHARMED CORPORATION S.A.C.

Corporauon SA.C
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