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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1649-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Marzo de 2020

Referencia: EX-2020-03856804-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-03856804-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA solicita la aprobacién
de nuevos proyectos de rétul os, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicina
denominada LEFLUMAX / LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO) Forma farmacéutica y
concentracion:. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO)
500 mg y 750 mg; aprobada por Certificado N° 53094.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA propietaria de la
Especialidad Medicina denominada LEFLUMAX / LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO)
Forma farmacéutica 'y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LEVOFLOXACINA (COMO
HEMIHIDRATO) 500 mg y 750 mg; € nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos | F-2020-
05986260-APN-DERM#ANMAT, 1F-2020-05986172-APN-DERM#ANMAT, |1F-2020-05985928-APN-
DERM#ANMAT y IF-2020-05986011-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante
en el documento |F-2020-05986390-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el paciente obrante en el
documento IF-2020-05986481-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese |a atestacion correspondiente en e Certificado N° 53094, cuando € mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de |a presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
LEFLUMAX
LEVOFLOXACINA 750 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de Leflumax® 750 mg contiene: 768.60 mg de Levofloxacina hemihidrato

(equivalente a 750 mg de Levofloxacina); Excipientes: croscarmelosa sédica; celulosa microcristalina;

polivinilpirrolidona K30; estearato de magnesio; opadry Il 85F 28751; 6xido de hierro rojo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a no mas de 30°C en su envase original.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: VER PROSPECTO ADJUNTO

PRESENTACION:
Envase conteniendo 5 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 53094

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N°2809, Los Polvorines, Pcia de Buenos Aires, Argentina.
Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencién telefénica 0800-333-3532. www.elea.com

Lote:xxxx

Vencimiento:xx/xxx
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

LEFLUMAX
LEVOFLOXACINA 750 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

LEFLUMAX
LEVOFLOXACINA 500 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
LEFLUMAX
LEVOFLOXACINA 500 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto_de Leflumax® 500 mg contiene: 512,46 mg de Levofloxacina hemihidrato

(equivalente a 500 mg de Levofloxacina); Excipientes: celulosa microcristalina; polivinilpirrolidona K30;

croscarmelosa sédica: estearato de magnesio; opadry Il 85F 28751; éxido de hierro rojo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a no mas de 30°C en su envase original.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: VER PROSPECTO ADJUNTO

PRESENTACION:
Envase conteniendo 7 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 53094

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N°2809, Los Polvorines, Pcia de Buenos Aires, Argentina.
Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencion telefénica 0800-333-3532. www.elea.com

Lote:xxxx

Vencimiento:xx/xxx
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PROYECTO DE PROSPECTO

Informacion para prescribir

LEFLUMAX®
Levofloxacina 500 mg

Comprimidos recubiertos

Levofloxacina 750 mg
Comprimidos recubiertos
INDUSTRIA ARGENTINA Venta bajo receta archivada

FORMULA

Cada comprimido recubierto de Leflumax® 500 mg contiene: 512,46 mg de

Levofloxacina hemihidrato (equivalente a 500 mg de Levofloxacina); Excipientes:
celulosa microcristalina; polivinilpirrolidona K30; croscarmelosa sodica; estearato de
magnesio; opadry Il 85F 28751; éxido de hierro rojo.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Cada comprimido recubierto de Leflumax® 750 _mgqg contiene: 768.60 mg de

Levofloxacina hemihidrato (equivalente a 750 mg de Levofloxacina); Excipientes:
croscarmelosa sédica; celulosa microcristalina; polivinilpirrolidona K30; estearato de
magnesio; opadry Il 85F 28751; 6xido de hierro rojo. Este Medicamento es Libre de

Gluten.

ACCION TERAPEUTICA

AntibiGtico de amplio espectro, activo contra un amplio espectro de bacterias Gram
positivas y Gram negativas, tanto aerébicas como anaerodbicas. Presenta cobertura
para microorganismos atipicos como Chlamydia pneumoniae y Micoplasma
pneumoniae.

Codigo ATC: JOTMA

Cintio Vale
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INDICACIONES

La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto dindmico y puede
sufrir variaciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la
infeccion (hospitalaria o de la comunidad) y del patrén de usos y costumbres del

farmaco analizado.

Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las
recomendaciones nacionales e internacionales actualizadas de tratamiento

antimicrobiano antes de prescribir Levofloxacina.

El analisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional
de bacteriologia ya que refleja con mayor certeza la situacién epidemioldgica del
lugar en el que se realiza la prescripcion; o bien, como alternativa, analisis locales,
regionales o nacionales, tales como los obtenidos a través de la “Red Nacional de

Vigilancia de la Resistencia a los Antimicrobianos WHONET Argentina”.
(Red WHONET: http://antimicrobianos.com.ar/category/resistencia/whonet/#)

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas
por los Servicios de Infectologia, los Comités de Control de Infecciones

institucionales o Sociedades Cientificas reconocidas.

Debido a que se han reportado reacciones adversas serias asociadas al uso de
quinolonas se debe establecer claramente la relacién riesgo-beneficio para cada

indicacion, particularmente cuando hubiera opciones terapéuticas alternativas.

Leflumax® comprimidos recubiertos esta indicado para el tratamiento de infecciones
leves, moderadas y severas en adultos mayores de 18 afios originadas por

microorganismos susceptibles.
e Exacerbacion Bacteriana Aguda de Bronquitis Cronica
e Neumonia Adquirida en la Comunidad
e Neumonia Nosocomial
e Sinusitis Bacteriana Aguda

e Infeccig omplicadas de Piel y Partes Blandas

x S.A
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e Infeccion Urinaria Complicada o Pielonefritis Aguda
e Prostatitis bacteriana cronica.

e Antrax por Inhalacién

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion

Levofloxacina es un agente antimicrobiano perteneciente al grupo de las quinolonas.
La actividad antibacteriana de la ofloxacina reside principalmente en el isémero
Levo. El mecanismo de accion de la Levofloxacina y el de otras quinolonas involucra
la inhibicién de la ADN girasa (Topoisomerasa Il con accién bactericida), enzima
necesaria para la replicacion, trascripcion, reparaciéon y recombinacion del ADN. El
isbmero Levo produce més uniones de hidrégeno y por lo tanto, complejos méas
estables con la ADN girasa que en el isémero Dextro. Microbiolégicamente, esto
significa una actividad antibacteriana 25 a 40 veces superior del isémero Levo,
Levofloxacina, en comparacion con el isémero Dextro.

Las quinolonas inhiben répida y especificamente la sintesis del ADN bacteriano.

Farmacocinética

Absorcion

La Levofloxacina se absorbe rapida y completamente después de la administracion
oral. Las concentraciones plasmaticas maximas 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 observd ningin
efecto clinicamente significativo de la comida sobre la absorcion de Levofloxacina.
Por lo tanto, Levofloxacina puede administrarse independientemente de la ingesta
de comidas.

La farmacocinética de Levofloxacina es lineal y predecible después de la
administracion de dosis orales Unicas o multiples. Después de dosis orales Unicas de
250 a 1000 mg de Levofloxacina, las concentraciones plasmaéticas aumentan
proporcionalmente con la dosis.

Los niveles estables se alcanzan dentro de las 48 horas después de la

administracigarde 300 mg una a dos veces por dia. Las concentraciones plasmaticas

CI‘QK)(L\ ]
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méaximas y estables son alcanzadas después de dosis orales multiples una vez al
dia fueron de aproximadamente 5.7 y 0.5 pg/ml, respectivamente después de dosis
orales multiples administrada dos veces por dia, las concentraciones fueron de
aproximadamente 7.8 y 3.0 ug/ml, respectivamente.

Distribucion

El volumen de distribucién promedio de Levofloxacina generalmente oscila entre 89
y 112 litros después de dosis Unicas y multiples de 500 mg, indicando una amplia
distribucion 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 % a todas las proteinas del suero en todas las
especies estudiadas. En humanos, la Levofloxacina se une principalmente a
albimina sérica. La union de la droga a las proteinas séricas es independiente de la
concentracion de la droga.

Metabolismo y eliminacion

Levofloxacina es estable en plasma y orina y no se convierte metabélicamente en su
enantiomero, la Dextrofloxacina. La Levofloxacina sufre un limitado metabolismo en
humanos y es principalmente excretada como droga sin cambios en la orina.
Después de la administracion oral, aproximadamente el 87 % de una dosis
administrada fue recuperada como droga sin cambios en la orina dentro de las 48
horas, mientras menos del 4 % de la dosis fue recuperada en heces en 72 horas.
Menos del 5 % de una dosis administrada fue recuperada en orina como
metabolitos, desmetil y N-6xido, los Unicos metabolitos identificados en humanos.
Estos metabolitos tienen poca actividad farmacoldgica. La vida media de eliminacion
terminal promedio de Levofloxacina en plasma oscila desde aproximadamente 6 a 8
horas después de dosis Unicas o multiples de Levofloxacina.

El aclaramiento corporal total promedio y el aclaramiento renal oscila entre
aproximadamente 6 a 8 horas después de dosis Unica o multiples de Levofloxacina.
El aclaramiento corporal total promedio y el aclaramiento renal oscila entre
aproximadamente 144 y 226 ml/min y entre 96 y 142 ml/min, respectivamente.

El aclaramiento renal por encima del indice de filtracion glomerular sugiere que la
secrecion tubular de Levofloxacina se produce junto con la filtracién glomerular. La
administracion concomitante de cimetidina o probenecid resulta en una reduccién de
aproximadamente el 24 y 36 % en el aclaramiento renal de Levofloxacina, indicando

ecign de Levofloxacina ocurre en el tubulo proximal renal.

IF-2020-0896888%3; A PN-DERMANMMA T
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis usual para adultos es de 1 comprimido recubierto de 500 mg o 750 mg

cada 24 horas, segun el tipo y la gravedad de la infeccion a tratar. Siga las

instrucciones de su médico. Leflumax® puede ser administrado en cualquier hora

del dia, ya que la ingesta de alimentos no interfiere con su absorcién.

Indicacion Dosis Intervalo de dosis Duracion del
tratamiento

Neumonia adquirida en 500 mg Una toma por dia (24 hs) 7 a 14 dias

la comunidad 6 750 mg 5a 10 dias

Sinusitis bacteriana 500 mg Una toma por dia (24 hs) 10 dias

aguda 6 750 mg 5 dias

Infecciones complicadas 500 mg Una toma por dia (24 hs) 7 a 14 dias

de piel y partes blandas 6 750 mg 7 a 14 dias

Exacerbaciones agudas 500 mg Una toma por dia (24 hs) 7 dias

de la enfermedad pulmonar

obstructiva crénica

Prostatilis arhniod 500 mg Una toma por dia (24 hs) 28 dias

bacteriana

Anthrax (inhalacién) 500 mg Una toma por dia (24 hs) 60 dias

rdadets A urinara 750 mg Una toma por dia (24 hs) 5a 7 dias

complicada/

pielonefritis

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

La dosis de Levofloxacina en pacientes con

creatinina < 50 ml/min) deben ser ajustadas.

Insuficiencia hepatica

IF- ZOZM&WBQGvA PN-DERMANMMAT
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No se requiere ajustar la dosis ya que levofloxacina no se metaboliza en cantidades

importantes en el higado y se elimina fundamentalmente por los rifilones.

Poblacion de edad avanzada
No se requiere ajustar la dosis en poblacién de edad avanzada, salvo que sea

requerido teniendo en cuenta la funcion renal.

Poblacion pediatrica

Levofloxacina esta contraindicado en nifios y adolescentes menores de 18 afos.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a Levofloxacina, a otras quinolonas o a cualquiera de los
excipientes de este producto; epilepsia; antecedentes de problemas de
tendon debidos a la administracion de fluoroquinolonas

e Embarazo y periodo de lactancia

e Nifios y adolescentes (menores de 18 afos de edad).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Algunos estudios epidemiolégicos informan un mayor riesgo de aneurisma aértico y
diseccion después del tratamiento con fluoroquinolonas, particularmente en la
poblacion de mayor edad. Por lo tanto, las fluoroquinolonas solo deben usarse
después de una cuidadosa evaluacion del riesgo/beneficio y después de
consideracion de otras opciones terapéuticas en pacientes con antecedentes
familiares positivos de aneurisma, o en pacientes diagnosticados de aneurisma
aortico preexistente y / o diseccién adrtica, o en presencia de otros factores de
riesgo o afecciones que predisponen al aneurisma aodrtico y la diseccién (por
ejemplo, sindrome de Marfan, Sindrome vascular de Ehlers-Danlos, arteritis de
Takayasu, arteritis de células gigantes, enfermedad de Behcet, hipertensién vy
aterosclerosis). En caso de dolor abdominal repentino, toracico o de espalda, se
debe recomendar a los pacientes que consulten de inmediato a un servicio de
urgencias.

Las quinolonas se han asociado a reacciones adversas serias de larga duracion
(meses o anos), que pueden ser incapacitantes y potencialmente irreversibles y que

puedenvariog sistemas simultdneamente (musculoesquelético, nervioso, psiquiatrico
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y de los sentidos). El uso de Leflumax® se debe evitar en pacientes que hayan
experimentado reacciones adversas graves previamente. El tratamiento de estos
pacientes con Leflumax® solo debe iniciarse en ausencia de opciones de
tratamiento alternativas y después de una cuidadosa evaluacién de riesgo/beneficio.
Ante la presencia de los primeros signos o sintomas de cualquier reaccién adversa
seria, se debe discontinuar inmediatamente el tratamiento.
Tendinitis y ruptura de tenddn
La tendinitis y la ruptura de tendén, algunas veces bilateral, pueden ocurrir tan
pronto como 48 horas después de iniciado el tratamiento con quinolonas e incluso
hasta varios meses después de la interrupcién del tratamiento. El riesgo de tendinitis
y ruptura de tenddn aumenta en pacientes de edad avanzada, pacientes con
insuficiencia renal, pacientes con trasplantes de 6rganos sélidos y pacientes tratados
con corticosteroides al mismo tiempo. Por lo tanto, el uso concomitante de
corticosteroides deberfa ser evitado. Al primer signo de tendinitis (por ejemplo,
hinchazén dolorosa, inflamacién), el tratamiento con Leflumax® debe suspenderse
inmediatamente e iniciar tratamiento adecuado (por ej., inmovilizacién).
Neuropatia periférica
Se han notificado casos de polineuropatia sensorial o sensoriomotora en pacientes
que reciben quinolonas.
Los pacientes en tratamiento con Leflumax® deben advertir a su médico si
presentan sintomas de neuropatia como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento o
debilidad para prevenir el desarrollo de una condicién irreversible.
Prolongacion del intervalo QT
Las fluoroquinolonas, incluyendo Levofloxacina, deben usarse con precaucion en
pacientes con factores de riesgo conocidos de prolongacién del intervalo QT, tales
como, por ejemplo:
* sindrome congénito de intervalo QT largo
* uso concomitante de medicamentos de los que se conozca su capacidad de
prolongar el intervalo QT (p. ej. antiarritmicos clase IA y lll, antidepresivos
triciclicos, macroélidos, antipsicéticos)
* desequilibrio  electroliico no  corregido (p. . hipopotasemia,
hipomagnesemia)
* enfermedad cardiaca (p. ej. insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio,
bradicardia)
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Los pacientes de edad avanzada y las mujeres pueden ser mas sensibles los
medicamentos que prolongan el intervalo QTc. Por lo tanto, se debe tener cuidado
cuando se wusan las fluoroquinolonas, incluyendo levofloxacino, en estas
poblaciones.

Alteraciones hepatobiliares

Se han notificado casos de necrosis hepética hasta insuficiencia hepatica fulminante
en pacientes que reciben levofloxacino, principalmente en pacientes con
enfermedades de base graves, p. e]. sepsis. Se debe avisar a los pacientes para que
suspendan el tratamiento y contacten con su médico si presentan signos y sintomas
de enfermedad hepatica, tales como anorexia, ictericia, orina oscura, prurito o
abdomen doloroso a la palpacion.

Exacerbacion de la miastenia gravis

Las fluoroquinolonas, incluyendo Levofloxacina, tienen actividad bloqueadora
neuromuscular y pueden exacerbar la debilidad muscular en pacientes con
miastenia gravis. Se ha asociado la aparicion de reacciones adversas graves
después de la comercializacién, incluyendo muertes y la necesidad de soporte
respiratorio con el uso de fluoroquinolonas en pacientes con miastenia gravis.
Levofloxacina no estd recomendado en pacientes con antecedentes conocidos de
miastenia gravis.

Trastornos oculares

Se debe consultar inmediatamente a un oftalmélogo si se presenta alguna alteracion
en la visién o se experimenta cualquier sintoma ocular.

Pacientes con predisposicion convulsiva

Usar con extrema cautela en pacientes predispuestos a crisis convulsivas (con
lesiones preexistentes de sistema nervioso central, o en tratamiento concomitante
con fenbufén y drogas antiinflamatorias no esteroides similares, o con drogas que
disminuyen el umbral de crisis convulsivas cerebrales (por €., teofilina).
Sobreinfeccion

El uso, especialmente si es prolongado, puede tener como consecuencia
sobreinfeccion.

Si se sospecha colitis pseudomembranosa, suspender la terapia y establecer el
tratamiento adecuado.

Reacciones psicdticas

Se han notificado reacciones psicéticas en pacientes que reciben quinolonas,

incluido

ofloxacina. En casos muy raros, han derivado en pensamientos suicidas
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y comportamiento autolesivo, a veces después de una dosis Unica de Levofloxacina
En el caso que el paciente desarrolle estas reacciones, se debe interrumpir el
tratamiento con Levofloxacina y se deben tomar las medidas apropiadas. Se
recomienda precaucion si Levofloxacina se administra a pacientes psicoticos o a

pacientes con historial de enfermedad psiquiatrica.

Reacciones de hipersensibilidad

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

instituir medidas de soporte. Mantener adecuadamente la hidratacion del paciente.

Reacciones adversas cutaneas graves

Se han notificado reacciones adversas cutaneas graves (SCARs, por sus siglas en
inglés) incluyendo la necrodlisis epidérmica toxica (NET: también conocida como
sindrome de Lyell), el sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y el sindrome de
reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) con
Levofloxacina, que pueden ser amenazantes para la vida o mortales. En el momento
de la prescripcién, se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas de las
reacciones cutaneas graves y se deben monitorizar estrechamente. Si aparecen
signos o sintomas que sugieran la aparicién de estas reacciones, se debe
discontinuar inmediatamente el tratamiento con Levofloxacina y se debe considerar
un tratamiento alternativo. Si el paciente ha desarrollado una reaccion grave como
SJS, NET o DRESS con el uso de Levofloxacina, no se debe reiniciar el tratamiento

con Levofloxacina en este paciente en ningin momento.
Alteraciones de la glucemia

Como ocurre con todas las quinolonas, se han notificado alteraciones en la glucosa
en sangre, incluyendo tanto hipoglucemia como hiperglucemia, normalmente en
pacientes diabéticos que reciben tratamiento concomitante con agentes
hipoglucemiantes orales (p. ej. glibenclamida) o con insulina. Se han notificado
casos de coma hipoglucémico. En pacientes diabéticos, se recomienda un estrecho

seguimiento de la glucosa en sangre.

Prevencion de la fotosensibilizacion

psicion a luz solar fuerte o a rayos UV artificiales.
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Precaucion en pacientes con deficiencia real o latente de glucosa-6-fosfato

deshidrogenasa.

Interacciones

Efectos de otros medicamentos sobre Levofloxacina

Sales de hierro, sales de zinc, antiacidos que contienen magnesio o aluminio,

didanosina.

La absorcién de Levofloxacina disminuye significativamente cuando se administran
concomitantemente sales de hierro, antiacidos que contienen magnesio o aluminio, o
didanosina (solo formulaciones de didanosina con aluminio o magnesio que
contengan agentes tampoén). La administracion concomitante de fluoroquinolonas
con multivitaminicos que contienen zinc parece reducir la absorcién de las mismas
por via oral. Se recomienda que no se tomen preparados que contengan cationes
divalentes o trivalentes, como sales de hierro, sales de zinc o antiacidos que
contengan magnesio o aluminio, o didanosina (solo formulaciones de didanosina con
aluminio o magnesio que contengan agentes tampon) durante las 2 horas anteriores
o posteriores a la administracién de Levofloxacina comprimidos. Las sales de calcio

tienen un efecto minimo en la absorcion oral de Levofloxacina.

Sucralfato

La biodisponibilidad de Levofloxacina comprimidos disminuye significativamente
cuando se administra junto a sucralfato. En caso de que el paciente deba recibir
ambos farmacos sucralfato y Levofloxacina, se recomienda administrar el sucralfato

2 horas después de la administracion de Levofloxacina comprimidos.
Teofilina, fenbufeno o farmacos antiinflamatorios no esteroideos similares

No se hallaron interacciones farmacocinéticas entre Levofloxacina y teofilina en
ninglin ensayo clinico. Sin embargo, puede producirse una marcada disminucion del
umbral convulsivo cuando se administran concomitantemente quinolonas con
teofilina, con farmacos antiinflamatorios no esteroideos, o con otros agentes que

disminuyen dicho umbral.

Las concentraciones de Levofloxacina fueron aproximadamente un 13% mas

elevadds an presencia de fenbufen que cuando se administré Levofloxacina solo.

W\ o
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Probenecid y cimetidina

Probenecid y cimetidina tienen un efecto estadisticamente significativo en la
eliminacién de Levofloxacina. El aclaramiento renal de Levofloxacina se redujo por
cimetidina (24%) y probenecid (34%). Esto se debe a que ambos medicamentos
pueden bloquear la secrecién tubular renal de Levofloxacina. No obstante, para las
dosis probadas en el estudio, las diferencias estadisticamente significativas en la

cinética probablemente sean de escasa relevancia clinica.

Se debe tener precaucién al administrar Levofloxacina conjuntamente con
medicamentos que afecten a la secreciéon tubular renal como probenecid y

cimetidina, especialmente en pacientes con insuficiencia renal.
Otra informacion relevante

Estudios de farmacologia clinica han demostrado que la farmacocinética de
Levofloxacina no se vio afectada en ninglin grado clinicamente relevante cuando se
administraba Levofloxacina junto con los siguientes medicamentos: carbonato

célcico, digoxina, glibenclamida, ranitidina.
Efecto de Levofloxacina sobre otros medicamentos
Ciclosporina

La vida media de ciclosporina se incrementé en un 33%, cuando se administré

conjuntamente con Levofloxacina.
Antagonistas de la vitamina K

Se han notificado incrementos en las pruebas de coagulacion (TP/RIN) y/o sangrado
que pueden ser graves, en pacientes tratados con Levofloxacina en combinacion
con un antagonista de la vitamina K (p. ej. Warfarina). Por lo tanto, se deben
controlar las pruebas de coagulaciéon en aquellos pacientes que estén en tratamiento

con antagonistas de la vitamina K.
Farmacos con capacidad de prolongar el intervalo QT

Levofloxacina, asi como otras fluoroquinolonas, se deben usar con precaucion en

pacientes que estén recibiendo otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT

Laboratorio Elea Phoenix S.A.
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(p. ej. antiarritmicos clase IA y |lll, antidepresivos ftriciclicos, macrolidos,

antipsicoticos).
Otra informacion relevante

En un estudio de interaccién farmacocinética, Levofloxacina no afecté a la
farmacocinética de teofilina (sustrato de sondeo para CYP1A2), lo cual indica que

Levofloxacina no es un inhibidor de CYP1A2.
Otras formas de interaccion
Alimentos

No se producen interacciones clinicamente relevantes con los alimentos. Por tanto,
Levofloxacina comprimidos puede administrarse sin necesidad de tener en cuenta la

ingesta de alimentos.

Levofloxacina puede ocasionar resultados falsos-negativo en el diagnostico

bacteriol6gico de la tuberculosis.

Fertilidad

Levofloxacina no caus6 alteracion de la fertilidad o de la funcién reproductora en
ratas.

Embarazo

Se dispone de datos limitados acerca del uso de Levofloxacina en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales no indican de forma directa o indirecta
efectos perjudiciales respecto a la toxicidad reproductora. Sin embargo, no debe
utilizarse Levofloxacina en mujeres embarazadas, debido a la ausencia de datos en
humanos y a los datos experimentales que sugieren el riesgo de lesion por
fluoroquinolonas sobre los cartilagos que soportan peso de los organismos en

desarrollo.
Lactancia

Levofloxacina estad contraindicado en mujeres en periodo de lactancia. No se
dispone de informacion suficiente relativa a la excrecién de Levofloxacina en la leche
humana; sin embargo, otras fluoroguinolonas se excretan a la leche materna.
Levofloxacina no debe utilizarse en mujeres en periodo de lactancia, debido a la

sentia de datos en humanos y a los datos experimentales que sugieren el riesgo
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de lesion por fluoroquinolonas sobre los cartilagos que soportan peso de los

organismos en desarrollo.

Empleo en insuficiencia renal

Se requiere ajuste de dosis para pacientes con deterioro renal.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se requiere precaucion en el manejo o uso de maquinarias.

Si los sintomas persisten o se acompanan de otro sintoma, consulte a su médico.

Si usted esta tomando algin medicamento, esta embarazada o amamantando

consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS

La informacién que se presenta a continuacion se basa en los datos de estudios
clinicos en mas de 8.300 pacientes y en la amplia experiencia post-comercializacion.

Las frecuencias

estan

definidas

segun

la siguiente

convencién: muy

frecuentes ( 21/10), frecuentes ( 21/100, <1/10), poco frecuentes (21/1.000, <1/100),
raras (21/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no se
puede estimar a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de
cada intervalo de frecuencia.

Sistema de Frecuentes | Poco frecuentes | Raras Frecuencia no
clasificacion de (21/100 a (21/1.000 a (21/10.000 a conocida (no puede
organos <1/10) <1/100) <1/1.000) estimarse a partir de los
datos disponibles)

Infecciones e Infecciones
infestaciones flingicas

incluyendo

infeccion por

Céndida

Resistencia a

patégenos
Trastornos de la Leucopenia Trombocitopenia | Pancitopenia
sangre y del sistema Eosinofilia Neutropenia Agranulocitosis
linfatico . i

Anemia hemolitica
Trastornos del Angioedema Shock anafiléctico
sistema Hipersensibilidad | Shock anafilactoide «
inmunolégico
Trastornos Sindrome de
enddcrinos secrecion
inadecuada de
(7
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Sistema de Frecuentes |Poco frecuentes |Raras Frecuencia no
clasificacion de (=1/100 a (21/1.000 a (21/10.000 a conocida (no puede
organos <1/10) <1/100) <1/1.000) estimarse a partir de los
datos disponibles)
hormona
antidiurética
(SIADH)
Trastornos del Anorexia Hipoglucemia, Hiperglucemia
metabolismo y de la part.lcularmente en | Coma hipoglucémico
nutricion pacientes
diabéticos
Trastornos Insomnio Ansiedad Reacciones Reacciones psicéticas con
psiquiatricos* Estado de psicéticas (con p. | comportamiento
confusién ej. alucinaciones, [autolesivo, incluyendo
i paranoia) ideas suicidas o intentos de
Nerviosismo ione
Depresion suicidio
Agitacion
Suefio anormal
Pesadillas
Trastornos del Cefalea Somnolencia Convulsiones Neuropatia periférica
sistema nervioso™ Mareo Temblor Parestesia sensorial (ver seccion 4.4)
Disgeusia Neuropatia periférica
sensitivo-motora
Parosmia incluyendo
anosmia
Discinesia
Trastorno extrapiramidal
Ageusia
Sincope
Hipertension intracraneal
benigna
Trastornos Alteraciones Pérdida transitoria de la
oculares™ visuales tales vision
como vision
borrosa
Trastornos del oido Vértigo Tinnitus Pérdida de audicién
4 £ - s . ..
y del laberinto Deficiencia auditiva
Trastornos Taquicardia, Taquicardia ventricular
cardiacos Palpitaciones que puede resultar en
parada cardiaca
Arritmia ventricular y
torsade de pointes
(notificados
predominantemente en
pacientes con factores de
riesgo de prolongacion
QT), intervalo QT
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Sistema de Frecuentes |Poco frecuentes | Raras Frecuencia no |
clasificacion de (=1/100 a (21/1.000 a (21/10.000 a conocida (no puede |
organos <1/10) <1/100) <1/1.000) estimarse a partir de los i
datos disponibles)
prolongado en el
electrocardiograma
Trastornos Hipotensién
vasculares
Trastornos Disnea Broncoespasmo
resr’)iYatorios, Neumonia alérgica
toracicos y
mediastinicos
Trastornos Diarrea Dolor abdominal Diarrea - hemorragica, que
A gastrointestinales Voémitos Dispepsia en casos muy raros, puede
: A ser indicativa de
Nauseas Flatulencia St
e enterocolitis, incluyendo
Estrefiimiento colitis pseudomembranosa
Pancreatitis
Trastornos Aumento de | Aumento de Ictericia y dano hepatico
hepatobiliares enzimas bilirrubina en grave, incluyendo casos
hepaticas sangre con insuficiencia hepatica
(ALT/AST, aguda fulminante,
fosfatasa principalmente en
alcalina, pacientes con
& GGT) enfermedades graves
subyacentes
Hepatitis
Trastornos de la Exantema Reaccidn a Necrdlisis epidérmica
piel y del tejido Prurito farmaco con toxica Sindrome de
subcutaneob GHn eosinofilia y Stevens-Johnson
Urticaria & : ; =
iskaicoiois e Eritema multiforme
sistémicos Rainois 6
PO fotosensibilidad (ver
erupcion fija 2 : :
medicamentosa. Vasculitis leucocitoclastica
Estomatitis
Trastornos Artralgia Trastornos del Rabdomidlisis
musculoesqueléticos Mialgia tendon incluyendo | Rotura de tendén (p. ej.
y del tejido tendinitis (p. ej. tend6n de Aquiles)
conjuntivo® glell()jgirldgfi Aquiles) [ Rotura de ligamento
Rotura muscular
muscular, que v
puede ser Artritis
especialmente
importante en
pacientes con
/7 miastenia gravis
* Trastornos renales / /-\Qumento de la Insuficiencia renal
7
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Sistema de Frecuentes |Poco frecuentes |Raras Frecuencia no
clasificacion de (21/100 a (21/1.000 a (21/10.000 a conocida (no puede
organos <1/10) <1/100) <1/1.000) estimarse a partir de los
datos disponibles)
y urinarios creatinina en aguda (p.ej. debido
sangre a nefritis
intersticial)
Trastornos Astenia Pirexia Dolor (incluyendo dolor de
generales y espalda, dolor toricico y
alteraciones en el en las extremidades)
lugar de
administracion*

* Las reacciones anafildcticas y anafilactoides en ocasiones se pueden producir incluso tras la
primera dosis.

» Las reacciones mucocutdneas en ocasiones se pueden producir incluso tras la primera dosis.
* Se han notificado casos muy raros de reacciones adversas graves, incapacitantes, de
duracién prolongada (incluso meses o afios), y potencialmente irreversibles que afectaron a
varios, en ocasiones multiples, sistemas orgénicos y sentidos (incluyendo reacciones tales
como tendinitis, rotura de tendones, artralgia, dolor en las extremidades, alteracion de la
marcha, neuropatias asociadas a parestesia, depresion, fatiga, deterioro de la memoria,
trastornos del suefio y deterioro de la audicién, la vision, el gusto y el olfato) en relacién con
el uso de quinolonas y fluoroquinolonas, en algunos casos con independencia de factores de
riesgo preexistentes

Otras reacciones adversas que han sido asociadas con la administracion de fluoroquinolonas
incluyen:
J crisis de porfiria en pacientes con porfiria

Es importante notificar sospechas de efectos adversos al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervisién continuada de la relaciéon beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales de la salud a notificar las sospechas
de efectos adversos al Departamento de Farmacovigilancia del Laboratorio ELEA
PHOENIX S.A, enviando un correo electrénico a farmacovigilancia@elea.com o
telefonicamente al 0800-333-3532.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo GUTIERREZ” Tel: (011) 4962-6666/2247,
Hospital “Dr. A. Posadas” Tel: (01 1) 4654-6648/4658-7777

Centro Nacional de Intoxicaci Tel: 0800-333-0160
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Para otras consultas:
Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-3532

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a no méas de 30°C en su envase original.

PRESENTACION/ES

Leflumax® 500 mg: envases conteniendo 7 comprimidos recubiertos.
Leflumax® 750 mg: envases conteniendo 5 comprimidos recubiertos.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede contactarse al
centro de atencién al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800 333 3532. O bien
llenar la ficha que esta en la P4gina Web de la ANMAT: http: /
www.anmat.gov.ar/farmacovigilacia/Notificar.asp o llamar a la ANMAT responde

0800-333-1234".
’/
(/ | R

| F-2020-089688%6-A PN-DERMANMMA T




| F-2020-0892688%6-A PN-DERMANMMA T




LABORATORIO ELEA PHOENIX SA e
LEFLUMAX -Levofloxacina 500mg — Comprimidos Recubiertos S
LEFLUMAX- Levofloxacina 750mg — Comprimidos Recubiertos
Proyecto de Prospecto

Numeracién de Pagina 18 de 18

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 53094

Director Técnico: Alfredo Boccardo — Farmacéutico.

Laboratorio ELEA PHOENIX S.A., Avda. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines,
Provincia de Buenos Aires, Argentina. Para mayor informacién comunicarse con el

Centro de Atencién telefénica 0800-333-3532. www.elea.com

Fecha de la ultima revision:/.../...

dhoenix J.

et A
| F-2020-082668%H63-A ﬁN-DBRWN NMAT

Pagina 3931d&812




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-05986390-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Enero de 2020

Referencia: EX-2020-03856804 PROSP

El documento fue importado por e sistema GEDO con un total de 35 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.28 08:56:11 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.28 08:56:17 -03:00



LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

m
3
1
o

LEFLUMAX- Levofloxacina 500mg — Comprimidos Recubiertos

LEFLUMAX- Levofloxacina 750mg — Comprimidos Recubiertos PHENIX
Proyecto de Informacién para el paciente.

Numeracion de Pagina 1 de 16

INFORMACION PARA EL PACIENTE

LEFLUMAX®
Levofloxacina 500 mg

Comprimidos recubiertos

Levofloxacina 750 mg

Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA Venta bajo receta archivada

Lea atentamente esta informacion antes de comenzar a tomar/utilizar este
medicamento, y cada vez que renueve su receta. Podria contener nueva informacion.

Conserve esta informacion, puede necesitar leerla nuevamente.

Si tiene preguntas adicionales, consulte con su médico de cabecera.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria
perjudicarlos, aun cuando los sintomas sean los mismos que los suyos.

Este medicamento sélo debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta
médica archivada.

Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o
tratamiento.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos

adversos no descriptos en este texto.

Contenido del prospecto

1. ¢;Qué es Leflumax® y para qué se utiliza?

2. Antes de usar Leflumax®.

3. ¢ Como utilizar Leflumax®?

4. ;Cudles son los posibles efectos adversos de Leflumax®?
5 ¢Cémo debo conservar Leflumax®?

6. Contenido del envase e informacién adicional.

1. ¢ Qué es Leflumax ® y para qué se utiliza?

IFx202 , Iﬁ-APN-DBRM#NMMZRT
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Leflumax ® contiene un principio activo llamado Levofloxacina, que pertenece al grupo de
medicamentos denominados antibidticos. La Levofloxacina es un antibiético del tipo de las
quinolonas, y funciona matando las bacterias que causan infecciones en su organismo.

- Utilice antibidticos solamente con la prescripcién de un médico u odontélogo.
- No se automedique ni ofrezca antibitticos a otras personas.

- Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y
tiempo de tratamiento.

- No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional.
- No utilice antibiéticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.
- Lavese frecuentemente las manos con agua y con jabén.

- Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

Leflumax ® se puede utilizar para tratar infecciones en:

e |os senos paranasales

e |os pulmones, en personas con problemas respiratorios de larga duracién o
neumonia

e ¢l tracto urinario, incluyendo los rifiones o la vejiga

e |a préstata, cuando la infeccién es persistente

e |a piel y bajo la piel, incluidos los musculos. Esto se denomina algunas veces

“tejidos blandos”

En algunas situaciones especiales, Leflumax ® se puede utilizar para reducir la posibilidad
de adquirir una infeccion pulmonar denominada antrax o un agravamiento de dicha

enfermedad después de que haya estado expuesto a la bacteria causante del antrax.

2. Antes de iniciar el tratamiento con Leflumax ® Ud. debe conocer

¢ Qué personas no deberian utilizar Leflumax ®?
No debe utilizar Leflumax ®si:

e es alérgico a Levofloxacina o a otros antibiéticos del tipo las gyinolonas o a

cualquiera de los demés componentes de este medicamgnto.

IF- 202&\
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e padece o ha padecido epilepsia.

e ha sufrido alguna vez problemas en los tendones, como tendinitis, que
estuvieran relacionados con la toma de medicamentos del tipo de las quinolonas.
El tenddn es el tejido que une su musculo con el esqueleto.

e es un nifo o adolescente en periodo de crecimiento (menor de 18 anos).

e estd embarazada, pudiera quedarse embarazada o cree que podria estar
embarazada.

e esta en periodo de lactancia.

¢ Qué cuidados debe tener antes de iniciar el tratamiento con Leflumax ®?

Antes de utilizar Leflumax ® su médico debe conocer si Ud.:

e ha desarrollado alguna vez una erupcién cutanea grave o descamacion de la piel,
ampollas y/o llagas en la boca después de tomar levofloxacina

e tiene 60 anos o edad superior

e estd usando corticosteroides, a veces llamados esteroides

e ha tenido alguna vez un ataque epiléptico (convulsiones)

e ha sufrido dafo cerebral debido a un accidente cerebrovascular u otra lesion
cerebral

e tiene problemas de rifién

e 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

e ha tenido alguna vez problemas mentales

e alguna vez ha tenido problemas de corazon: se debe tener precaucion cuando
esté utilizando este tipo de medicamento, si ha nacido con, o tiene antecedentes
familiares de prolongacion del intervalo QT (visto en el electrocardiograma (ECG),

representacion grafica de la actividad eléctrica del corazén), tiene desequilibrio en

los niveles de sales en sangre (especialmente un bajo nivel de pot

I0 0 ynagnesio

en sangre), tiene un ritmo cardiaco lento (denominado “bradicardia”), ti

SR r77\~~7/1:1
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corazon débil (fallo cardiaco), tiene antecedentes de ataque al corazén (infarto de
miocardio), si es una mujer o una persona de edad avanzada o esta tomando otros
medicamentos que puedan producir cambios anormales en el ECG

® es diabético

* alguna vez ha tenido problemas de higado

* padece miastenia gravis.

* le han diagnosticado agrandamiento o "abultamiento” de un vaso sanguineo grande
(aneurisma aortico) o aneurisma periférico de vasos grandes.

* ha experimentado un episodio previo de diseccion adrtica (un desgarro en la pared
de la aorta).

tiene antecedentes familiares de aneurisma aértico o diseccion aértica u otros
factores de riesgo o condiciones predisponentes (por ejemplo, trastornos del tejido
conectivo como el sindrome de Marfan, o el sindrome vascular de Ehlers-Danlos, o
trastornos vasculares como Ia arteritis de Takayasu, la arteritis de células gigantes,

la enfermedad de Behcet, presion arterial alta, o aterosclerosis conocida)

No debe tomar medicamentos antibidticos que contengan quinolonas, incluyendo

Leflumax®, si ha experimentado alguna reaccion adversa grave en el pasado al tomar una

quinolona. En esta situacion, debe informar a su medico tan pronto como sea posible.

Tenga cuidado especial con Leflumax®

Se han notificado reacciones cutaneas graves incluyendo sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica téxica (NET), y reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS) con el uso de Levofloxacina.

-Si usted desarrolla una erupcion grave o algtin sintoma de la piel como ampollas, granos
rojizos en forma de diana o manchas circulares y/o ulceras, deje de tomar Levofloxacina y
contacte a su médico o busque atencién médica inmediatamente.

-Consulte inmediatamente a un oftalmélogo si experimenta alguna alteracién en su visién o
tiene cualquier problema en Sus 0j0s.

-Si siente un dolor repentino e intenso en el abdomen, el térax o la spald
inmediatamente a un servicio de emergencia.

, acuda
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El dolor y la hinchazén en las articulaciones y la inflamacién o ruptura de los tendones
pueden ocurrir raramente. Su riesgo aumenta si es una persona mayor de 60 afos, ha
recibido un trasplante de 6rgano, tiene problemas de rifién o si esta siendo tratado con
corticosteroides. La inflamacion y la ruptura de los tendones pueden ocurrir dentro de las
primeras 48 horas de tratamiento e incluso hasta varios meses después de interrumpir la
terapia con Leflumax®. Al primer signo de dolor o inflamacién de un tendén (por ejemplo,
en su tobillo, mufieca, codo, hombro o rodilla), deje de tomar Leflumax® y comuniquese

con su médico.

Rara vez puede experimentar sintomas de dafo a los nervios (neuropatia) como dolor,
ardor, hormigueo, entumecimiento y/o debilidad, especialmente en los pies y las piernas o
las manos y los brazos. Si esto sucede, deje de tomar Leflumax® e informe a su médico

inmediatamente.

Los antibidticos que contienen quinolonas, incluyendo Levofloxacina, han sido asociados
con efectos secundarios muy raros pero graves, algunos de ellos de larga duraciéon
(continuando meses o afos), incapacitantes o potencialmente irreversibles. Esto incluye el
tendoén, dolor en los musculos y articulaciones de las extremidades superiores e inferiores,
dificultad para caminar, hormigueo, cosquilleo, entumecimiento o ardor (parestesia),
trastornos sensoriales que incluyen deterioro de la vision, gusto y olfato y audicion,

depresion, deterioro de la memoria, fatiga severa y trastornos severos del suerfio.

Si experimenta alguno de estos efectos secundarios después de tomar Leflumax®,

comuniquese con su médico inmediatamente antes de continuar el tratamiento.

Nifos y adolescentes

La administracion de Leflumax® no esta recomendada en nifios y adolescentes menores

de 18 anos.
Uso de Leflumax® con otros medicamentos

Informe a su médico acerca de los medicamentos que usted toma, yendo

medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas o suplementos herbayios. Leflumax®

y otros medicamentos pueden afectarse mutuamente.
. IN/mle A Nranda
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Informe a su médico, especialmente si usted toma:

Corticosteroides, a veces llamados esteroides - usados para la inflamacion. Puede
tener mas probabilidades de sufrir inflamacién y/o rotura de sus tendones
Warfarina - usada para hacer la sangre més liquida. Puede tener mayor probabilidad
de sufrir una hemorragia. Su médico puede necesitar andlisis de sangre periddicos
para comprobar si su sangre coagula correctamente

Teofilina - usada para problemas respiratorios. Tiene mayor probabilidad de sufrir
un ataque epiléptico (convulsiones)

Antiinflamatorios no esteroideos (AINES) - usados para el dolor y la inflamacién
como el acido acetilsalicilico, ibuprofeno, fenbufeno, ketoprofeno, indometacina.
Tiene mayor probabilidad de sufrir un ataque epiléptico (convulsiones) si los toma
concomitantemente

Ciclosporina - usada después de los trasplantes de 6rganos. Puede tener mayor
probabilidad de sufrir los efectos adversos de la ciclosporina

Medicamentos de accion conocida sobre los latidos de su corazoén. Esto incluye
medicamentos usados para el ritmo anormal de corazén (antiarritmicos como
quinidina, hidroquinidina, disopiramida, sotalol, dofetilida, ibutilida y amiodarona),
para la depresion (antidepresivos triciclicos como amitriptilina e imipramina), para
trastornos psiquiatricos (antipsicéticos), y para infecciones bacterianas (antibiéticos
“macrolidos” como eritromicina, azitromicina y claritromicina)

Probenecid (usado para la gota) y cimetidina (usada para Ulceras y ardor de
estbmago). Se debe de tener especial cuidado cuando se toman estos
medicamentos concomitantemente con levofloxacina Si usted tiene problemas de

rindn, su médico puede querer darle una dosis mas baja.

No tome Leflumax® al mismo tiempo que los siguientes medicamentos, ya que

pueden afectar al modo de accion de Leflumax®:

o sucralfato (para las ulceras de estémago).

 ratorio Eiea Phoeni S8 | F-2020-089268883-APN-DERMANMMA T
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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 Levofloxacina

Informe a su médico que esta tomando Levofloxacina si le ha recetado una prueba de orina.
Test de Tuberculosis

Este medicamento puede causar un resultado de “falso negativo” en algunos test utilizados
en el laboratorio para buscar Ia bacteria causante de Ia tuberculosis.

Sino esta seguro si su medicamento es uno de los enumerados arriba, consulte a su médico
o farmacéutico. Conozca los medicamentos que usted toma. Conserve una lista de ellos
para mostrarsela a su médico o farmacéutico cuando adquiera un nuevo medicamento.

Siingresa en un hospital, informe a su meédico que estd tomando Leflumax®.

Antes de utilizar este medicamento recuerde:

Este medicamento requiere supervision médica. Concurra a las visitas programadas con
Su meédico y toda vez que presente algln acontecimiento adverso.

Conduccioén y uso de maquinas

Pueden aparecer algunos efectos adversos tales como mareos, somnolencia, alteracion del
equilibrio (vértigo) o alteraciones visuales. Algunos de estos efectos adversos pueden
afectar a su Capacidad para concentrarse o disminuir su velocidad de reaccion. Si esto

ocurre, no conduzca ni realice cualquier trabajo que requiera un nivel elevado de atencion.

3. {Como utilizar Leflumax®?

y/ /
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Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por

su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Tome siempre Leflumax®tal y como le ha indicado su médico.

Como tomar Leflumax®

Leflumax® es de administracién oral, con un vaso de agua, con o sin alimentos.

La dosis dependera del tipo de infeccién que tenga y de donde esta localizada la infeccién

en su cuerpo.

La dosis habitual recomendada para adultos es de 1 comprimido de Leflumax®500 mg o
Leflumax® 750 mg al dia.

Proteja su piel de la luz solar

No exponga su piel directamente al sol (aun estando nublado) mientras esté tomando este
medicamento y durante dos dias después de dejar de tomarlo, ya que su piel se hara mucho
mas sensible al sol y puede quemarse o incluso llenarse de ampollas si no toma las

siguientes precauciones:

e Asegurese de usar cremas solares con factor de proteccién alto
e Lleve siempre un sombrero y ropa que cubra sus brazos y piernas

e Evite las ldmparas de rayos ultravioleta (UVA)

Si ya esta tomando comprimidos de hierro, suplementos de zinc, antiacidos, didanosina o

sucralfato
1 No tome estos medicamentos al mismo tiempo que Leflumax®. Debe tomar estos
medicamentos como minimo dos horas antes o dos horas después de tomar Leflumax®.

Duracién del tratamiento con Leflumax®

La duracion del tratamiento dependeré de la gravedad o del tipo de infecciony.

N-DERMANMMAAT

cintioyce k4 IF-2020-0838

nix S.A.
Laboratorio

Pégina 13d&312




| F-2020-089268883-A PN-D GRMAN MM A

Pégina 1821d&3312




LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

)}
]l]
S

LEFLUMAX- Levofloxacina 500mg — Comprimidos Recubiertos

LEFLUMAX- Levofloxacina 750mg — Comprimidos Recubiertos PHONIX
Proyecto de Informacion para el paciente.

Numeracion de Pagina 9 de 16

Si olvido tomar Leflumax®

Si olvid6é tomar una dosis, tomela enseguida, a no ser que sea casi la hora de su siguiente

dosis. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Adultos y pacientes de edad avanzada con problemas en los rinones
Su médico posiblemente le administrara una dosis mas baja.

Nifios y adolescentes

Este medicamento no se debe administrar a nifos ni adolescentes.

Si toma mas Leflumax® del que debe (sobredosis)

Si ha tomado mas cantidad de Leflumax® o si otra persona ha tomado su medicamento,
consulte a su médico inmediatamente. Puede necesitar atencién médica. Si ha de visitar

a un médico o ir al hospital mas préximo, lleve consigo el envase.

Los efectos que pueden aparecer son: ataques epilépticos (convulsiones), confusién,
mareos, disminucion de la consciencia, temblores, trastornos del corazon que pueden
ocasionar latidos irregulares del corazén, asi como malestar (nauseas) o ardor de

estobmago.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o

comunicarse con los centros de Toxicologia:
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-6666/2247
- Hospital Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777

- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800-333-0160

Para otras consultas: Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-
3532.

4. ¢ Cuales son los posibles efectos adversos de Leflumax®?
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Al igual que todos los medicamentos, Leflumax® puede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.
Normalmente son efectos de leves a moderados y suelen desaparecer en poco tiempo.

Interrumpa el tratamiento con Leflumax® y contacte con un médico o vaya a un

hospital rapidamente si nota los efectos adversos siguientes:

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

-Si tiene una reaccion alérgica. Los signos pueden incluir: erupcion en la piel, dificultad para
tragar o respirar, hinchazon de labios, cara, garganta o lengua.

-Quemazon, cosquilleo, dolor o entumecimiento. Estos pueden ser los signos de lo que se

denomina “neuropatia”.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Erupcion generalizada, temperatura corporal alta, elevacién de las enzimas hepaticas,
anomalias sanguineas (eosinofilia), ganglios linfaticos agrandados y otros érganos del
cuerpo implicados (reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos conocida

también como DRESS o sindrome de hipersensibilidad a farmacos).

- Sindrome asociado con alteraciones en la eliminacién de agua y niveles bajos de sodio
(SIADH).

- Diarrea acuosa que puede contener sangre, posiblemente con calambres de estémago y

fiebre. Estos podrian ser los signos de un problema grave de intestino.

- Dolor e inflamacién en los tendones o ligamentos, que podrian conducir a la rotura. El

tendon de Aquiles es el que mas frecuentemente se ve afectado.

- Ataques epilépticos (convulsiones).
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

-Erupciones graves de la piel incluyendo sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis
epidérmica toxica. Estas pueden aparecer en el tronco como méculas rojizas en forma de
diana o manchas circulares a menudo con ampollas en el centro, descamacion de la piel,
ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales y ojos y pueden estar precedidas por fiebre y

sintomas similares a los de la gripe.

-Pérdida de apetito, color amarillo de piel y ojos, orina de color oscuro, picazén o estémago
doloroso a la palpacion (abdomen). Estos pueden ser los signos de problemas de higado

que pueden incluir un fallo fulminante del higado.

Consulte inmediatamente a un especialista de la vista si se deteriora su visiéon o tiene

cualquier otro problema en sus ojos mientras estd tomando Leflumax®.

Informe a su médico si cualquiera de los siguientes efectos adversos se agravara o

durara mas de unos dias:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Problemas de suefio

Dolor de cabeza, mareo

Malestar abdominal, nauseas, vomitos y diarrea

Aumento del nivel de algunas enzimas del higado en la sangre

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e Cambios en el numero de otras bacterias u hongos, infeccién por un hongo
denominado Candida, que pueden necesitar tratamiento

e (Cambios en el numero de glébulos blancos en los resultados de sus 2

sangre (leucopenia, eosinofilia)

Pagina 230d8312
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e Estrés (ansiedad), confusion, nerviosismo, somnolencia, temblores, sensaciéon de
mareo (vértigo)

e Dificultad para respirar (disnea)

e Cambios en el sabor de las cosas, pérdida de apetito, trastornos de estdmago o
indigestion (dispepsia), dolor en la zona del estémago, sensacién de hinchazén
(flatulencia) o estrefimiento

e Picazon y erupcion en la piel, prurito intenso o habones (urticaria), exceso de
sudoracion (hiperhidrosis)

e Dolor de las articulaciones o dolor muscular

e Valores anormales en sus andlisis de sangre debidos a problemas de higado
(aumento de la bilirrubina) o de rindn (aumento de la creatinina)

e Debilidad generalizada

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

e Aparicibn de hematomas (moretones) y sangrado con facilidad debido a la
disminucion del numero de plaquetas de la sangre (trombocitopenia)

e Disminucion del numero de glébulos blancos en sangre (neutropenia)

e Respuesta inmune exagerada (hipersensibilidad)

e Disminucion de los niveles de aztcar en sangre (hipoglucemia). Esto es importante
para los pacientes diabéticos

e Ver u oir cosas que no son reales (alucinaciones, paranoia), cambios de opinién y
pensamientos (reacciones psicoéticas) con riesgo de tener pensamientos o acciones
suicidas

e Depresion, trastornos mentales, sensacion de inquietud (agitacién), suefios
anormales o pesadillas

e Sensacion de hormigueo en manos y pies (parestesias)

e Trastornos del oido (tinnitus) o de la vista (visiéon borrosa)

e |atido anormalmente rapido del corazén (taquicardia) o disminucién de la

arterial (hipotension)

Cintia \Qylekig
Ce
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Debilidad muscular. Esto es importante en personas con miastenia gravis
(enfermedad rara del sistema nervioso)

Cambios en el funcionamiento de los rifiones y de forma ocasional, insuficiencia
renal que puede ser consecuencia de una reaccion en el riién de tipo alérgico
denominada nefritis intersticial

Fiebre

Manchas eritematosas claramente delimitadas con/o sin ampollas que se
desarrollan a las pocas horas de la administracion de levofloxacina y se curan con
hiperpigmentacion residual postinflamatoria; por lo general, se repite en el mismo
sitio de la piel o de la membrana mucosa después de la exposicidon posterior a

levofloxacina.

Otros efectos adversos incluyen:

Disminucion de glébulos rojos en sangre (anemia): esto puede hacer que la piel se
vuelva palida o amarillenta debido al dafio en los glébulos rojos; disminucién en el
numero de todos los tipos de células de la sangre (pancitopenia)

Fiebre, dolor de garganta y un malestar general persistente. Esto puede ser debido
a una disminucién del numero de glébulos blancos (agranulocitosis)

Colapso circulatorio (shock de tipo anafilactico)

Aumento de los niveles de azlcar en sangre (hiperglucemia) o disminucién de los
niveles de azucar que puede dar lugar a coma (coma hipoglucémico). Esto es
importante en las personas con diabetes

Cambios en el olfato, pérdida de olfato o gusto (parosmia, anosmia, ageusia)
Trastornos del movimiento y de la marcha (discinesia, trastornos extrapiramidales)
Pérdida temporal de la consciencia o de la postura (sincope)

Pérdida temporal de la visién

Problemas o pérdida de oido

Latido del corazon anormalmente répido, latido del corazén irregular con peligro

para la vida incluyendo parada del corazén, alteracion del ritmo

| F-2020-082688% NMWAAT
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(denominada “prolongacién del intervalo QT”, observada en el ECG, representacion
gréfica de la actividad eléctrica del corazon)

e Dificultad para respirar o sibilancia (broncoespasmo)

e Reacciones alérgicas pulmonares

e Inflamacién del pancreas (pancreatitis)

e Inflamacién del higado (hepatitis)

e Aumento de la sensibilidad de la piel al sol y a la luz ultravioleta (fotosensibilidad)

e Inflamacién de los vasos que transportan la sangre por el cuerpo debido a una
reaccion alérgica (vasculitis)

e Inflamacién del tejido del interior de la boca (estomatitis)

e Rotura muscular y destruccién del musculo (rabdomidlisis)

e Articulaciones rojas e hinchadas (artritis)

e Dolor, incluyendo dolor de espalda, pecho y extremidades

e Crisis de porfiria en pacientes con porfiria (enfermedad metabdlica muy rara)

¢ Dolor de cabeza persistente con o sin vision borrosa (hipertensién intracraneal

benigna)

Casos muy raros de reacciones adversas serias de larga duracion (hasta meses o afnos) o
permanentes, como inflamaciones de los tendones, ruptura de tendones, dolor en las
articulaciones, dolor en las extremidades, dificultad para caminar, hormigueo, cosquilleo,
ardor, entumecimiento o dolor (neuropatia), depresion, fatiga, trastornos del suefo,
deterioro de la memoria, asi como el deterioro de la audicion, la visién y el gusto y el olfato
han sido asociadas con la administracién de antibiéticos que contienen quinolonas,

independientemente de los factores de riesgo preexistentes.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,

incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Como debo conservar Leflumax®
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e La temperatura debe expresarse en grados seguido del numero, sin espacios.
Ejemplo: 25°C.

Conservar a no mas de 30°C en su envase original.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja. La

fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Leflumax®.

Cada comprimido recubierto de Leflumax® 500 mqg contiene: 512,46 mg de Levofloxacina

hemihidrato (equivalente a 500 mg de Levofloxacina); Excipientes: celulosa microcristalina;
polivinilpirrolidona K30; croscarmelosa sddica; estearato de magnesio; opadry Il 85F 28751;

6xido de hierro rojo.

Cada comprimido recubierto de Leflumax® 750 mg contiene: 768.60 mg de Levofloxacina

hemihidrato (equivalente a 750 mg de Levofloxacina); Excipientes: croscarmelosa sédica;
celulosa microcristalina; polivinilpirrolidona K30; estearato de magnesio; opadry Il 85F

28751; 6xido de hierro rojo.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Presentaciones de Leflumax®

Leflumax® 500 mg: envases conteniendo 7 comprimidos recubiertos.

Leflumax® 750 mg: envases conteniendo 5 comprimidos recubiertos.
_ / i
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MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

MANTENER EN EL ENVASE ORIGINAL

Este medicamento ha sido prescripto para su problema actual. No lo recomiende a

otras personas.

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede contactarse al
centro de atencion al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. O bien
llenar la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234".

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 53094
Director Técnico: Alfredo Boccardo — Farmacéutico.

Laboratorio ELEA PHOENIX S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia de
Buenos Aires, Argentina. Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencion

telefénica 0800-333-3532. www.elea.com

Fecha de ultima revision: mes/ano
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