Leflumax®

Levofloxacina 750 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta bajo recefa archivada

Composicion: ®

Cada comprimido recubierfo de LEFLUMAX™ contiene 768,60 mg de Levofloxacina
hemihidrato (equivalenfe a 760 mg de Levofloxacina); Excipientes: Celulosa Microcristaling;
Polivinilpirrolidona K30; Croscarmelosa Sédica; Esfearato de Magnesio; Opadry Il 85F
28751; Oxido de Hierro Rojo.

Accion terapéutica

Antibiético de amplio espectro, acfivo confra bacterias Gram positivas y Gram negativas,
fanfo aerébicas como anaerébicas. Presenta cobertura para microorganismos atipicos como
Chlamydia pneumoniae y Mycoplasma pneurmoniae.

Coédigo ATC: JOIMAI2

Indicaciones

Leflumax® comprimidos recubiertos esfd indicado para el fratamiento de infecciones leves,
moderadas y severas en adultos mayores de 18 anos originadas por microorganismos
susceptibles

Neumonia Adquirida en la Comunidad (750 mg durante 10-14 dias de trafamiento)
Neumonia Nosocomial (760 mg durante 5 dias)

Sinusitis Bacteriana Aguda (750 mg durante 5 dias)

Infecciones complicadas de Piel y Partes Blandas (750 mg durante 7-14 dias)

Infeccion Urinaria Complicada o Pielonefritis Aguda (750 mg durante 5 dias)

Caracteristicas farmacolégicas

Farmacodinamia

Levofloxacina es un agente anfimicrobiano perteneciente al grupo de las quinolonas. La
actividad antibacteriana de la ofloxacina reside principalmente en el isomero Levo. El
mecanismos de accion de la levofloxacina y el de ofras quinolonas involucra la inhibicién
de la ADN girasa (Topoisomerasa Il con accion bactericida), enzima necesaria para la
replicacion, frascripcion, reparacion y recombinacion del ADN. El isomero Levo produce mas
uniones de hidrégeno y por lo tanto, complejos mas estables con la ADN girasa que en el
isomero Dexiro. Microbiologicamente, esfo significa una actividad antibacteriana 25 a 40
veces superior del isomero Levo, levofloxacina en comparacion con el isomero Dexiro.
Las quinolonas inhiben rapida y especificamente la sintesis del ADN bacferiano.

Farmacocinética

Absorcion: La Levofloxacina se absorbe rdpida y complefamente después de la
adminisiracion oral. Las concentraciones plasmaticas méaximas se alcanzan en una a dos
horas después de la dosis oral. La biodisponibilidad absoluta después de una dosis oral

de 500 mg de levofloxacina es aproximadamente del 99 %. No se observo ningun efecfo
clinicamente significativo de la comida sobre la absorcion de levofloxacina.

Por lo tanto levofloxacina puede adminisirarse independientemente de la ingesfa de comidas.
La farmacocinéfica de levofloxacina es lineal y predecible después de la administracion de
dosis orales Unicas o mulfiples. Después de dosis orales Unicas de 250 a 1000 mg de
levofloxacina, las concentraciones plasmdticas aumentan proporcionalmente con la dosis.
Los niveles estables se alcanzan dentro de las 48 horas después de la adminisiracion de
500 mg una a dos veces por dia. Las conceniraciones plasmdticas maximas y esfables son
alcanzadas después de dosis orales mulfiples una vez al dia fueron de aproximadamente
5.7 y 0.5 pg/ml, respectivamente después de dosis orales maltiples adminisirada dos veces
por dia, las conceniraciones fueron de aproximadamente 7.8 y 3.0 pg/m, respectivamente.
Distribucion: El volumen de disfribucién promedio de levofloxacina generalmente oscila

enire 89 y 112 lifros después de dosis unicas y multiples de 500 mg. indicando una
amplia disfribucion en los tejidos corporales. Sobre un rango clinicamente importante

de concentraciones de levofloxacina en suero/plasma (1 a 10 mg/dl), la droga se une
aproximadamente en un 24 a 38%,en fodas las proteinas del suero en fodas las especies
esfudiadas. En humanos, la levofloxacina se une principalmente a albdmina sérica. La union
de la droga a las proteinas séricas es independiente de la concentfracion de la droga.
Metabolismo y eliminacion: Levofloxacina es estable en plasma y orina y no se convierte
mefabolicamente en su enanfiémero, la Dexfrofloxacina. La Levofloxacina sufre un limitado
metabolismo en humanos y es principalmente excretada como droga sin cambios en la orina.
Después de la adminisiracion oral, aproximadamente el 87% de una dosis administrada fue
recuperada como droga sin cambios en la orina denfro de las 48 horas, mienfras menos

del 4 % de la dosis fue recuperado en heces en 72 horas. Menos del 5% de una dosis
adminisfrada fue recuperada en orina como metabolifos, desmefil y N-oxido, los tnicos
metabolitos idenfificados en humanos. Estos mefabolitos fiene poca acfividad farmacoldgica.
La vida media de eliminacion ferminal promedio en plasma de levofloxacina oscila desde
aproximadamente 6 a 8 horas después de dosis Unicas o mulfiples de levofloxacina.

El aclaramiento corporal fofal promedio y el aclaramiento renal oscila enire aproximadamente
6 a 8 horas despues de dosis Unica o mulfiples de levofloxacina.

El aclaramiento corporal fofal promedio y el aclaramiento renal oscila enire aproximadamente
144 y 226 ml/min y enire 96 y 142 ml/min, respecfivamente.

El aclaramiento renal por encima del indice de filiracion glomerular sugiere que la secrecion
fubular de levofloxacina se produce junfo con la filfracién glomerular. La administracion
concomifanfe de cimetidina o probenecid resulfa en una reduccion de aproximadamente

el 24 y 36% en el aclaramiento renal de levofloxacina, indicando que la secrecion de
levofloxacina ocurre en el fibulo proximal renal.

Posologia y modo de administracion

La dosis usual para adulfos es de 1 comprimido recubierto de 760 mg cada 24 hs.

El anfibiéfico puede ser administrado en cualquier hora del dia, ya que la ingesta de alimen-
fos no interfiere con su absorcion.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a levofloxacina, a ofras quinolonas o a cualquiera de los excipienfes de
ésfe producfo; epilepsia; anfecedentes de problemas de tendon debidos a la administracion
de fluoroquinolonas; ninos y adolescentes; embarazo y lactancia.

Embarazo y Lactancia: Contraindicado durante el embarazo y periodo de lactancia.

Uso en Pediatria: Confraindicado en nifios y adolescentes (menores de 18 afios de edad).

Precauciones y advertencias

Usar con exirema caufela en pacientes predispuestos a crisis convulsivas (con lesiones
preexisfentes de sisfema nervioso cenfral, o en frafamiento concomitante con fenbufén y
drogas antiinflamatorias no esteroides similares, o con drogas que disminuyen el umbral de
crisis convulsivas cerebrales (por €j., feofilina). Si se sospecha colifis pseudomembranosa,
suspender la terapia y establecer el frafamiento adecuado. Si se sospecha fendinitis, suspender
inmediatamente la medicacion e iniciar frafamienfo adecuado (por ej., inmovilizacion).

En pacientes que recibian quinolonas, entre ellas ciprofloxacina, levofloxacina, ofloxacina

y moxifloxacina, se han defectado casos de rupturas de fendon a nivel del hombro, de

la mano y especialmente tendén de aquiles u ofros que requirieron cirugia o frajeron
aparejado como resulfado una incapacidad prolongada. Los informes de Farmacovigilancia
post-markefing indican que este riesgo se incrementa en pacientes que reciben o hayan
recibido fratamiento con corticosteroides, especialmente en los mayores de 65 afios. Debe
discontinuarse la administracion del producto si el paciente presenta sinftomas sugesfivos
de tendinitis (dolor, inflamacion) o ruptura de tendon. Los pacientes deben descansar y

abstenerse de hacer ejercicios hasta haberse descartado el diagndstico de tendinifis o de
rupfura de fendén. La ruptfura puede ocurrir desde las 48 hs. de iniciado el fratamienfo con
cualquiera las drogas referidas, hasta luego de haber finalizado el mismo.

Pacientes mayores de 65 afios tienen mayor riesgo de desarrollar alteraciones severas

en los tendones, incluyendo ruptura, con el fratamiento con cualquiera de las quinolonas
referidas. Esfe riesgo es mayor en pacientes que reciben o hayan estado en tratamiento con
corticosteroides y en pacientes con transplante renal, cardiaco o pulmonar. Usualmente la
rupfura se observa en el fendén de Aquiles, o fendones de mano u hombro y pueden ocurrir
durante o varios meses después de completar la terapia anfibifica. Las fluoroquinolonas
incluyendo Levofloxacina pueden exacerbar la debilidad muscular en personas con miasfenia
gravis.Se debe evitar el uso de Leflumax en pacientes con hisforia conocida de miastenia
gravis. Los pacienfes deben ser informados de dicho efecto adverso, aconsejandose la
suspension de la ingesta si se presenta alguno de los sinftomas mencionados, e informando
de inmediafo a su médico.

Hubo casos de reacciones serias y ocasionalmente fatales de hipersensibilidad y/o
andfilécticas (pueden presentarse después de la primera dosis o en dosis mulfiples), por lo
que se debe suspender inmediatamente la medicacion al primer signo e insfifuir medidas

de soporte. Mantener adecuadamente la hidratacion del paciente. Se requiere ajuste de

dosis para pacientes con deterioro renal. Evifar exposicion a luz solar fuerte o a rayos

UV artificiales. El uso, especialmente si es prolongado, puede fener como consecuencia
sobreinfeccion. Precaucion en pacienfes con deficiencia real o latente de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa. Se recomienda confrol esfricto en diabéticos frafados en forma concomitante
con un agenfe hipoglucemiante oral o con insulina, ya que fueron reportados frastornos de la
glucemia. Se requiere precaucion en el manejo o uso de maquinarias.

Si los sinfomas persisten o se acompanan de ofro sinfoma, consulte a su médico.

Si usted esfa fomando algun medicamento, esfd embarazada o amamantando consulte a su
médico antes de ingerir este medicamento.

Reacciones adversas

Efectos secundarios: Comunes: nduseas, diarrea, aumento de las enzimas hepdticas.
Ocasionales: prurito, rash, anorexia, vémifos, dolor abdominal, dispepsia, cefaleas,
mareos/vértigo, somnolencia, insomnio, aumento de la bilirrubina y de la creatinina

sérica, eosinofilia, leucopenia, asfenia, sobrecrecimiento flngico y proliferacion de ofros
microorganismos resistentes. Raramente: urticaria, broncoespasmo/disnea, diarrea
sanguinolenta, depresion, ansiedad, reacciones psicoticas, paresfesia, femor, agitacion,
confusion, convulsion, taquicardia, hipotensién, artralgia, mialgia, frastornos del tendén que
incluyen fendinitis, neutropenia, frombocitopenia. Muy raramente: angioedema, hipotension,
shock andfiléctico, fotosensibilizacién; hipoglucemia, especialmente en pacientes diabéticos;
hipoestesia, perturbaciones visuales y auditivas, perturbaciones del gusto y el olfato;

shock (andfildctico/andfilactoide); ruptura del fendén (por ej. tendén de Aquiles), debilidad
muscular (podria ser de importancia especial en pacientes con miastenia gravis); reacciones
hepdticas tales como hepatitis, falla renal aguda; agranulocitosis; neumonitis alérgica,
fiebre; sinfomas extrapiramidales y ofros frasfornos de coordinacién muscular, vasculitis por
hipersensibilidad, ataques de porfiria en pacientes que tienen ya esta enfermedad. Casos
aislados: erupciones bullosas severas (como el Sindrome de Stevens Johnson), necrdlisis
epidérmica foxica (Sindrome de Lyell) y erittma exudativo multiforme, prolongacion del
intervalo QT, rabdomidlisis, anemia hemolitica, pancitopenia. También fueron reportados EEG
anormal, encefalopatia, vasodilatacion, falla multiorgdnica, forsades de pointes, aumento del
fiempo de protrombina y disfonia.

Interacciones

Teofilina, fenbufen o drogas antiinflamatorias no esteroides similares. Probenecid y
cimetidina. Ciclosporina. Antagonistas de la vitamina K - warfarina. Drogas antidiabéticas.
La absorcién de los comprimidos es afectada por sales de hierro, antidcidos que contienen
magnesio o aluminio, y por sucralfato. Puede ocasionar resultados falsos-negativo en el
diagnoéstico bacteriologico de la fuberculosis.

Sobredosificacion

Antfe una sobredosis accidental concurrir de inmediato al médico o comunicarse con un
centro de intoxicaciones:

-Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

-Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ (011) 4658-7777

-Hospital de Nifios Pedro Elizalde (011) 4300-2115

-Ceniro Nac. de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Presentacion

Envase conteniendo 5 y 10 comprimidos recubierfos

Informacidon para el paciente

Lea el prospecto atentamente anfes de consumir el producto.

La levofloxacina esta disponible con prescripcion médica para el fratamiento de procesos
infecciosos producidos por algunas bacterias

Guarde el prospecto, contiene informacion que puede necesitar volver a leer

Usted debe consultar a su medico si los sinfomas no mejoran o si empeoran.

Es aconsejable evitar el consumo excesivo de alcohol cuando foma su antibiético.

Si usted tiene cdlculos renales, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar el producto.
Si los sinfomas persisten consulte a su médico.

Si usfed se olvido de fomar la medicacién, puede tomarla tan pronto como sea posible,
pero recuerde esperar 24 horas antes de tomar el préximo comprimido

No ingiera nunca doble dosis.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar a no mas de 30°C en su envase original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal auforizada por el Minisferio de Salud.
Certificado N° 53.094

LABORATORIO ELEA SA.C.LF. y A. - Sanabria 2353, C.P. 1417, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.-

Elaborado en Sanabria 2353, CABA.
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