
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente EX-2020-03856804-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA solicita la aprobación 
de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada LEFLUMAX / LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO) Forma farmacéutica y 
concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO) 
500 mg y 750 mg; aprobada por Certificado Nº 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 Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA  propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada LEFLUMAX / LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO) 
Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LEVOFLOXACINA (COMO 
HEMIHIDRATO) 500 mg y 750 mg; el nuevo proyecto de rótulos obrante en los documentos IF-2020-
05986260-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-05986172-APN-DERM#ANMAT, IF-2020-05985928-APN-
DERM#ANMAT y IF-2020-05986011-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante 
en el documento IF-2020-05986390-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2020-05986481-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 53094, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

LEFLUMAX - Levofloxacina 750 mg - Comprimidos Recubiertos

Proyecto de rótulo secundario

ELFtr
H:ilNX

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

LEFLUMAX

LEVOFLOXACINA 750 MG

COMPRIM IDOS RECU BI ERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

coMPosrclÓN

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

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

polivinilpirrolidona K30; estearato de magnesio; opadry ll 85F 28751; óxido de hierro rojo.

CON DICIO N ES DE CONSERVACIÓ N Y ALMACENAM I ENTO :

Conservar a no más de 30"C en su envase original.

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN: VER PROSPECTO ADJUNTO

PRESENTACIÓN:

Envase conteniendo 5 comprimidos recubiertos

MANTENER ESTE Y ToDoS LoS MEDICAMENToS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada porel 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 información comunicarse con elCentro de Atención telefónica 0800-333-3532. www.elea.com

Lote:xxxx
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Vencimiento:xx/xxx
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

LEFLUMAX - Levofloxacina 750 mg - Comprimidos recubiertos
ELEtI

H{ENX
Proyecto de rótulo Primario

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

LEFLUMAX

LEVOFLOXACINA 750 MG

COM PRIM I DOS RECUBI ERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lote: Vencimiento

,,!:W,§"W:,,
M.P.21.320

Laboratorlo Elea phoenix S.A.
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

LEFLUMAX - Levofloxacina 500 mg - Comprimidos recubiertos

Proyecto de rótulo primario

ELEA
P}{:ENIX

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

LEFLUMAX

LEVOFLOXACINA 5OO MG

COM PRIM I DOS RECU BIERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Vencimiento

o'!:,ffi:o'
f\,1. P. 21.120

Laboratorio Elea phoenix S.A.
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

LEFLUMAX - Levofloxacina 500 mg - Comprimidos Recubiertos
ELFtr

Eti}NX
P de rótulo secundario

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

LEFLUMAX

LEVOFLOXACINA 5OO MG

COMPRI M IDOS RECUBI ERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

COMPOSIC¡ÓN

Cada comprim¡do recubierto de Leflumax@ 500 mo contiene: 512,46 mg de Levofloxacina hemihidrato

(equivalente a S00 mg de Levofloxacina); Excipientes: celulosa microcristalina; polivinilpirrolidona K30;

croscarmelosa sódica; estearato de magnesio; opadry ll 85F 28751; óxido de hierro rojo.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO

Conservar a no mas de 30"C en su envase original.

pOSOLOGÍA y MODO DE ADMINISTRACIÓN: VER PROSPECTO ADJUNTO

PRESENTACIÓN:

Envase conteniendo 7 comprimidos recubiertos

MANTENER ESTE Y ToDoS LoS MEDICAMENToS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDtcAMENTo DEBE sER usADo ExcLUStvAMENTE BAJo PRESCRIPCIÓN Y vlclLANclA MÉDlcA Y No PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

Especialidad Medicinal Autorizada porel 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 información comunicarse con el Centro de Atención telefónica 0800-333-3532. www.elea.com

Lote:xxxx

Ve ncim iento:xx/xxx

"r,§#,ffi"
Laboratorio Elea l)hoenix S'A'
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA
LEFLUMAX -Levofloxacina 500mg - Comprimidos Recubiertos
LEFLUMAX- Levofloxacina 750mg - Comprimidos Recubiertos
Proyecto de Prospecto

ELEA
RI}NX

Numeración de 1de18

PROYECTO DE PROSPECTO

lnformación para prescr¡bir

LEFLUMAX@

Levofloxacina 500 mg

Comprimidos recubiertos

Levofloxacina 7S0 mg

Comprimidos recubiertos

INDUSTR IA ARGENTINA Venta bajo receta archivada

FÓRMULA

512,46 mg de
Levofloxacina hemihidrato (equivalente a 500 mg de Levofloxacina); Excipientes:
celulosa microcristarina; porivinirpirroridona K30; croscarmerosa sódica; estearato de
magnesio; opadry ll BsF 28751; óxido de hierro rojo.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

768.60 mg de
Levofloxacina hemihidrato (equivarente a 750 mg de Levofrox acina); Excipientes
croscarmelosa sódica; celulosa microcristalina; polivinilpirrolidona K30; estearato de
magnesio; opadry ll gsF 2g751; óxido de hierro rojo. Este Medicamento es Libre de
Gluten.

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Antibiótico de amplio espectro, activo contra un amplio espectro de bacterias Gram
positivas y Gram negativas, tanto aeróbicas como anaeróbicas. presenta cobertura
para microorganismos atípicos como Chlamydia pneumoniae y Micoplasma
pneumoniae.

Código ATC: J01

Cintla Volerla Milanda
co 0,,§g*#o.,\c"

rr.'fíP. zt.¡uo '
Lahoratqrlo ilea Pho€nix S.A.
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

LEFLUMAX -Levofloxacina 500mg - Comprimidos Recubiertos
LEFLUMAX- Levofloxacina 750mg - Comprimidos Recubiertos
Proyecto de Prospecto
Numeración de Página 2 de 18

ELEA
[ti}Nlx

INDICACIONES

La sensibilidad de los gérmenes a los antibióticos es un aspecto dinámico y puede

sufrir var¡aciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la

infección (hospitalaria o de la comunidad) y del patrón de usos y costumbres del

fármaco analizado.

Por lo tanto, se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad

recomendaciones nacionales e internacionales actualizadas de

antimicrob¡ano antes de prescribir Levofloxacina.

local y las

tratamiento

El análisis de sensibilidad más pertinente es el provisto por el laboratorio institucional

de bacteriología ya que refleja con mayor certeza la situación epidemiológica del

lugar en el que se realiza la prescripción; o bien, como alternativa, análisis 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://antlmicrobianos.com.arlcategory/resistencia/whoneV#)

Las recomendaciones de tratamiento antimicrobiano son habitualmente generadas

por los Servicios de lnfectología, los Comités de Control de lnfecciones

institucionales o Sociedades Científicas reconocidas.

Debido a que se han reportado reacciones adversas serias asociadas al uso de

quinolonas se debe establecer claramente la relación riesgo-beneficio para cada

indicación, particularmente cuando hubiera opciones terapéuticas alternativas.

Leflumax@ comprimidos recubiertos está indicado para eltratamiento de infecciones

leves, moderadas y severas en adultos mayores de 18 años originadas por

microorganis mos susceptibles.

a

a

a

a

Exacerbación Bacteriana Aguda de Bronquitis Crónica

Neumonía Adquirida en la Comunidad

Neumonía Nosocomial

Sinusitis Bacteriana Aguda

mplicadas de Piel y Partes Blandasa

,,¿:#{r,,,íÍy'

Laboretorio tlea Phoenix 5 A'
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

LEFLUMAX -Levofloxacina 500mg - Comprimidos Recubiertos
LEFLUMAX- Levofloxacina 750mg - Comprimidos Recub¡ertos

Proyecto de Prospecto
Numeración de Página 3 de 18

Ft lÁ
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lnfección Urinaria Complicada o Pielonefritis Aguda

a Prostatitis bacteriana crónica.

Ántrax por lnhalación

CARACTERíSTICNS FARMACOLÓGICAS

Mecanismo de acción

Levofloxacina es un agente antimicrobiano perteneciente al grupo de las quinolonas.

La actividad antibacteriana de la ofloxacina reside principalmente en el isómero

Levo. El mecanismo de acción de la Levofloxacina y el de otras quinolonas involucra

la inhibición de Ia ADN girasa (Topoisomerasa ll con acción bactericida), enzima

necesaria para la replicación, trascripción, reparación y recombinación del ADN. El

isómero Levo produce más uniones de hidrógeno y por lo tanto, complejos más

estables con la ADN girasa que en el isómero Dextro. lVicrobiológicamente, esto

significa una actividad antibacteriana 25 a 40 veces superior del isómero Levo,

Levofloxacina, en comparación con el isómero Dextro.

Las quinolonas inhiben rápida y específicamente Ia síntesis del ADN bacteriano.

Farmacocinética

Absorción

La Levofloxacina se absorbe rápida y completamente después de la administración

oral. Las concentraciones plasmáticas máximas 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 observó ningún

efecto clínicamente significativo de la comida sobre la absorción 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

administración de dosis orales únicas o múltiples. Después de dosis orales únicas de

250 a 1000 mg de Levofloxacina, las concentraciones plasmáticas aumentan

proporcionalmente con la dosis.

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

a

mg una a dos veces por día. Las concentraciones plasmáticas

,,,n"gg?-{id,
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

LEFLUMAX -Levofloxacina 500mg - Comprimidos Recubiertos
LEFLUMAX- Levofloxacina 750mg - Comprimidos Recubiertos
Proyecto de Prospecto
Numeración de Página 4 de 18

ELEAfti}Nx

máximas y estables son alcanzadas después de dosis orales múltiples una vez al

día fueron de aproximadamente 5.7 y 0.5 trg/ml, respectrvamente después de dosis

orales múltiples administrada dos veces por día, Ias concentraciones fueron de

aproximadamente 7.8 y 3.0 Ug/ml, respectivamente.

Distribución

El volumen de distribución promedio de Levofloxacina generalmente oscila entre 89

y 112 litros después de dosis únicas y múltiples de 500 mg, indicando una amplia

distribución en los tejidos corporales. Sobre un rango clínicamente 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 proteínas del suero en todas las

especies estudiadas. En humanos, la Levofloxacina se une principalmente a

albúmina sérica. La unión de la droga a las proteínas séricas es independiente de la

concentración de la droga.

Al etabol is mo y el i mi n ació n

Levofloxacina es estable en plasma y orina y no se convierte metabólicamente en su

enantiómero, la Dextrofloxacina. La Levofloxacina sufre un limitado metabolismo en

humanos y es principalmente excretada como droga sin cambios en la orina.

Después de la administración oral, aproximadamente el 87 oA de una dosis

administrada fue recuperada como droga sin cambios en la orina dentro de las 48

horas, mientras menos del 4 o/o de la dosis fue recuperada en heces en 72 horas.

lVenos del 5 Yo de una dosis administrada fue recuperada en orina como

metabolitos, desmetil y N-óxido, Ios únicos metabolitos identificados en humanos.

Estos metabolitos tienen poca actividad farmacológica. La vida media de eliminación

terminal promedio de Levofloxacina en plasma oscila desde aproximadamente 6 a B

horas después de dosis únicas o múltiples de Levofloxacina,

El aclaramiento corporal total promedio y el aclaramiento renal oscila entre

aproximadamente 6 a 8 horas después de dosis única o múltiples de Levofloxacina.

El aclaramiento corporal total promedio y el aclaramiento renal oscila entre

aproximadamente 144 y 226 ml/min y entre 96 y 1 42 mllmin, respectivamente.

El aclaramiento renal por encima del índice de filtración glomerular sugiere que la

secreción tubular de Levofloxacina se produce junto con la filtración glomerular. La

administración concomitante de cimetidina o probenecid resulta en una reducción de

aproximadamente el24 y 36 % en el aclaramiento renal de Levofloxacina, indicando

de Levofloxacina ocurre en eltúbulo proximal renal

A

crll:"ffiru_ #'
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Laboratorio Elea Phoenix S'A'
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LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

LEFLUMAX -Levofloxacina 500m9 - Comprimidos Recubiertos
LEFLUMAX- Levofloxacina 750mg - Comprimidos Recublertos
Proyecto de Prospecto
Numeración de Página 5 de 18
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POSOLOGíN Y N,IOOO DE ADMINISTRACIÓN

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

cada 24 horas, según el tipo y la gravedad de la infección a tratar. Siga las

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

del día, ya que la ingesta de alimentos no ¡nterfiere con su absorción.

Poblaciones especiales

lnsuficiencia renal

La dosis de Levofloxacina en pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de

creatinina < 50 ml/min) deben ser ajustadas.

o'l?ol,Zffi'
M.P 21.320

Laborator¡o Elea phoenix S.A.

lndicación Dosis lntervalo de dosis Duración

tratamiento

del

Neumonía adquirida en

la comunidad

500 mg

ó 750 mg

Una toma por día (2a hs) 7 a14días

5 a 10 días

Sinusitis bacteriana

aguda

500 mg

ó 750 mg

Una toma por día (2a hs)
10 días

5 días

lnfecciones complicadas

de piel y partes blandas

500 mg

ó 750 mg

Una toma por día (24 hs) 7 a14días

7 a 14 días

Exacerbaciones agudas

de la enfermedad pulmonar

obstructiva crónica

500 mg Una toma por día (24 hs) 7 días

Prostatitis crónica

bacteriana

500 mg Una toma por día (24 hs) 28 días

Anthrax (inhalación) 500 mg Una toma por día (2a hs) 60 días

lnfección urinaria

complicada/

pielonef ritis

750 mg Una toma por día (2a hs) 5a7días

I n s uf ici e nci a h epáti ca
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LEFLUMAX -Levofloxacina 500mg - Comprimidos Recubiertos
LEFLUMAX- Levofloxacina 750mg - Comprimidos Recubiertos
Proyecto de Prospecto
Numeración de Página 6 de 18
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No se requiere ajustar la dosis ya que levofloxacina no se metaboliza en cantidades

importantes en el hígado y se el¡mina fundamentalmente por los riñones.

Población de edad avanzada

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

requerido teniendo en cuenta la función renal.

Población pediátrica

Levof loxacina está contraindicado en niños y adolescentes menores de 1B años

CONTRAINDICACIONES

r Hipersensibilidad a Levofloxacina, a otras quinolonas o a cualquiera de los

exclpientes de este producto; epilepsia; antecedentes de problemas de

tendón debidos a la administración de fluoroquinolonas

o Embarazo y período de lactancia

o Niños y adolescentes (menores de 1B años de edad).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Algunos estudios epidemiológicos informan un mayor riesgo de aneurisma aórtico y

disección después del tratamiento con fluoroquinolonas, particularmente en la

población de mayor edad. Por lo tanto, las fluoroquinolonas solo deben usarse

después de una cuidadosa evaluación del riesgo/beneficio y después de

consideración de otras opciones terapéuticas en pacientes con antecedentes

familiares positivos de aneurisma, o en pacientes diagnosticados de aneurisma

aórtico preex¡stente y / o disección aórtica, o en presencia de otros factores de

riesgo o afecciones que predisponen al aneurisma aórtico y la disección (por

ejemplo, síndrome de It/arfan, SÍndrome vascular de Ehlers-Danlos, arteritis de

Takayasu, afteritis de células gigantes, enfermedad de Behcet, hipertensión y

aterosclerosis). En caso de dolor abdominal repentino, torácico 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 duración

(meses o años), que pueden ser incapacitantes y potencialmente irreversibles y que

puede sistemas simultáneamente (musculoesquelético, nervioso, psiquiátrico
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y de los sentidos). El uso de Leflumax@ se debe evitar en pac¡entes 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 evaluación de riesgo/benefic¡o.

Ante la presencia de los primeros signos o síntomas de cualquier reacción adversa

seria, se debe discontinuar inmediatamente el tratamiento.

Tendinitis y ruptura de tendón

La tendinitis y la ruptura de tendón, 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 interrupción del tratamiento. El riesgo de tendinitis
y ruptura de tendón aumenta en pacientes de edad avanzada, pacientes con

insuficiencia renal, pacientes con trasplantes de órganos sólidos y pacientes tratados

con corticosteroides al mismo tiempo. Por lo tanto, el uso concomitante de

corticosteroides debería ser evitado. Al primer signo de tendinitis (por ejemplo,
hinchazÓn dolorosa, inflamación), el tratamiento con Leflumax@ debe suspenderse

inmediatamente e iniciar tratamiento adecuado (por ej., inmovilización).

Neuropatía periférica

Se han notificado casos de polineuropatía sensorial o sensoriomotora en pacientes

que reciben quinolonas.

Los pacientes en tratamiento con Leflumax@ deben advertir a su médico si

presentan síntomas de neuropatía como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento o

debilidad para prevenir el desarrollo de una condición irreversible.

Prolongación del intervalo QT

Las fluoroquinolonas, incluyendo Levofloxacina, deben usarse con precaución en

pacientes con factores de riesgo conocidos de prolongación del intervalo eT, tales

como, por ejemplo:

. síndrome congénito de intervalo eT largo

' uso concomitante de medicamentos de los que se conozca su capacidad de
prolongar el intervalo aT (p ej. antiarrítmicos clase lA y lll, antidepresivos

tricíclicos, macrólidos, antipsicóticos)

. desequilibrio electrolítico no corregido (p. ej. hipopotasemla,

hipomagnesemia)

' enfermedad cardíaca (p. ej. insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio,

b ia)
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Los pacientes de edad avanzada y las mujeres pueden ser más sens¡bles los

medicamentos que prolongan el intervalo QTc. Por lo tanto, se debe tener cuidado

cuando se usan las f luoroquinolonas, incluyendo levof loxacino, en estas

poblaciones.

Alte raci o n e s h e pato bi I i are s

Se han notificado casos de necrosis hepática hasta insuficiencia hepática fulminante

en pacientes que reciben levof loxacino, principalmente en pacientes con

enfermedades de base graves, p. ej. sepsis. Se debe avisar a los pacientes para que

suspendan el tratamiento y contacten con su médico si presentan signos y síntomas

de enfermedad hepática, tales como anorexia, ictericia, orina oscura, prurito o

abdomen doloroso a la palpación.

Exacerbación de la miastenia gravis

Las f luoroquinolonas, incluyendo Levofloxacina, tienen actividad bloqueadora

neuromuscular y pueden exacerbar la debilidad muscular en pacientes con

miastenia gravis. Se ha asociado la aparición de reacciones adversas graves

después de la comercialización, incluyendo muertes y la necesidad de soporte

respiratorio con el uso de fluoroquinolonas en pacientes con miastenia gravis.

Levofloxacina no está recomendado en pacientes con antecedentes conocidos de

miastenia gravis.

Trastornos oculares

Se debe consultar inmediatamente a un oftalmólogo si se presenta alguna alteración

en la visión o se experimenta cualquier síntoma ocular.

Pacientes con predisposición convulsiva

Usar con extrema cautela en pacientes predispuestos a cnsis 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 ej., teofilina).

Sobreinfección

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

sobreinfección.

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

tratamiento adecuado.

Reacciones psicóticas

Se han notificado reacciones psicóticas en pacientes que reciben quinolonas,

incluido na, En casos muy raros, han derivado en pensamientos suicidas
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y comportamiento autolesivo, a veces después de una dosis Única de Levofloxacina

En el caso que el paciente desarrolle estas reacciones, se debe interrumpir el

tratamiento con Levofloxacina y se deben tomar las medidas aprop¡adas, Se

recomienda precaución si Levofloxacina se administra a pacientes psicóticos o a

pacientes con historial de enfermedad psiquiátrica.

Reacci o n es de hi perse nsibi I idad

Hubo casos de reacciones serias y ocasionalmente fatales de hipersensibilidad y/o

anafilácticas (pueden presentarse después de la primera dosis o en dosis múltiples),

por lo que se debe suspender inmediatamente la medicación al primer signo e

instituir medidas de soporte. Mantener adecuadamente Ia hidratación del paciente.

Reacciones adversas cutáneas graves

Se han notificado reacciones adversas cutáneas graves (SCARs, por sus siglas en

inglés) incluyendo Ia necrólisis epidérmica tóxica (NET: también conocida como

síndrome de Lyell), el síndrome de Stevens-Johnson (SJS) y el síndrome de

reacción a fármaco con eosinofilia y síntomas sistémicos (DRESS) con

Levofloxacina, que pueden ser amenazantes para la vida o mortales. En el momento

de la prescripción, se debe informar a los pacientes de los signos y síntomas de las

reacciones cutáneas graves y se deben monitorizar estrechamente. Si aparecen

signos o síntomas que sugieran la aparición de estas reacciones, se debe

discontinuar inmediatamente eltratamiento con Levofloxacina y se debe considerar

un tratamiento alternativo. Si el paciente ha desarrollado una reacción grave como

SJS, NET o DRESS con el uso de Levofloxacina, no se debe reiniciar eltratamiento

con Levofloxacina en este paciente en ningún 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.

Prevención de la fotosensibilización

E ición a luz solar fuerte o a rayos UV artificiales.
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Precaución en pac¡entes con deficiencia real o latente de glucosa-6-fosfato

deshidrogenasa.

Interacciones

Efectos de otros medicamentos sobre Levofloxacina

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

didanosina.

La absorción de Levofloxacina disminuye significativamente cuando se adm¡nistran

concomitantemente sales de hierro, antiácidos que contienen magnesio o aluminio, o

didanosina (solo formulaciones de didanosina con aluminio o magnesio que

contengan agentes tampón). La administración concomitante de fluoroquinolonas

con multivitamínicos que contienen zinc parece reducir la absorción de las mismas

por vía oral. Se recomienda que no se tomen preparados que contengan cationes

divalentes o trivalentes, como sales de hierro, sales de zinc o antiácidos que

contengan magnesio o aluminio, o didanosina (solo formulaciones de didanosina con

aluminio o magnesio que contengan agentes tampón) durante las 2 horas anteriores

o posteriores a la administración de Levofloxacina comprimidos. Las sales de calcio

tienen un efecto mínimo en la absorción 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 fármacos sucralfato y Levofloxacina, se recomienda administrar el sucralfato

2 horas después de la administración de Levofloxacina comprimidos.

Teofilina, fenbufeno o fármacos antiinflamatorios no esteroideos similares

No se hallaron interacciones farmacocinéticas entre Levofloxacina y teofilina en

ningún ensayo clínico. Sin embargo, puede producirse una marcada disminución del

umbral convulsivo cuando se administran concomitantemente quinolonas con

teofilina, con fármacos antiinflamatorios no esteroideos, o con otros agentes que

disminuyen dicho umbral.

Las concentraciones de Levofloxacina fueron aproximadamente un 13% más

A presencia de fenbufen que cuando se administró Levofloxacina solo
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Probenecid y cimetidina

Probenecid y cimetidina tienen un efecto estadísticamente significativo en la

eliminación de Levofloxacina. El aclaramiento renal de Levofloxac¡na se redujo por

cimetidina (24%) y probenecid (34%). Esto se debe a que ambos medicamentos

pueden bloquear la secreción tubular renal de Levofloxacina. No obstante, para las

dosis probadas en el estudio, las diferencias estadísticamente significativas en la

cinética probablemente sean de escasa relevancia clínica.

Se debe tener precauc¡ón al administrar Levofloxacina conjuntamente con

medicamentos que afecten a la secreción tubular renal como probenecid y

cimetidina, especialmente en pacientes con insuficiencia renal.

Otra información relevante

Estudios de farmacología clínica han demostrado que la farmacocinética de

Levofloxacina no se vio afectada en ningún grado clínicamente relevante cuando se

administraba Levofloxacina junto con los siguientes medicamentos: carbonato

cálcico, digoxina, glibenclamida, ranitidina.

Efecto de Levofloxacina sobre otros medicamentos

Ciclosporina

La vida media de ciclosporina se incrementó en un 33%, cuando se administró

conjuntamente con Levof loxacina.

Antagonistas de la vitamina K

Se han notificado incrementos en las pruebas de coagulación (TP/RIN) y/o sangrado

que pueden ser graves, en pacientes tratados con Levofloxacina en combinación

con un antagonista de la vitamina K (p. ej. Warfarina). Por lo tanto, se deben

controlar las pruebas de coagulación en aquellos pacientes que estén en tratamiento

con antagonistas de la vitamina K.

Fármacos con capacidad de prolongar elintervalo QT

Levofloxacina, así como otras fluoroquinolonas, se deben usar con precaución en

pacientes que estén recibiendo otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT

Cintial
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(p ej. antiarrítmicos clase lA y lll, antidepres¡vos tricíclicos, macrólidos,

antipsicóticos).

Otra i nfo rm ac¡ ó n re I evante

En un estudio de interacción farmacocinética, Levofloxacina no afectó a la

farmacocinética de teofilina (sustrato de sondeo para CYP.1A2), lo cual indica que

Levofloxacina no es un inhibidor de CYP142.

Otras formas de interacción

Alimentos

No se producen interacciones clínicamente 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 diagnÓstico

bacteriológico de la tuberculosis.

Fertilidad

Levofloxacina no causó alteración de la fertilidad o de la función 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 lesión por

fluoroquinolonas sobre los cartílagos que soportan peso de los organismos en

desarrollo.

Lactancia

Levofloxacina está contraind¡cado en mujeres en periodo de lactancia. No se

dispone de información suficiente relativa a la excreción de Levofloxacina en la leche

humana; sin embargo, otras fluoroquinolonas se excretan a la leche materna.

Levofloxacina no debe utilizarse en mujeres en periodo de lactancia, debido a la

de datos en humanos y a los datos experimentales que sugieren el riesgo
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de lesión por fluoroquinolonas sobre los cartílagos que soportan peso de los

organismos en desarrollo.

Empleo en ¡nsuf¡ciencia renal

Se requiere ajuste de dosis para pacientes con deterioro renal.

Efectos sobre la capacidad para conduc¡r y util¡zar máquinas

Se requiere precaución en el manejo o uso de maquinarias.

Si los síntomas persisten o se acompañan de otro síntoma, consulte a su médico.

Si usted está tomando algún medicamento, está embarazada o amamantando

consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

REACC¡ONES ADVERSAS

La información que se presenta a continuación se basa en los datos de estudios
clínicos en más de 8.300 pacientes y en la amplia experiencia post-comercialización.

Las frecuencias están definidas según la siguiente convención: muy
frecuentes (¡/10), frecuentes (¡/100, <1/10), poco frecuentes (zll1.000, <1/100),
raras (¡/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
clasificación de
órganos

Frecuentes
( á/100 a
<1/10)

Poco frecuentes
( f/I.000 a
<l/r00)

Raras
( >ti10.000 a
<1/1.000)

Frecuencia no
conocida (no puede
estimarse a partir de los
datos disponibles)

Infecciones e

infestaciones
Infecciones
fúngicas
incluyendo
infección por
Cándida

Resistencia a
patógenos

Trastornos de la
sangre y del sistema
linfático

Leucopenia

Eosinofilia

Trombocitopenia

Neutropenia

Pancitopenia

Agranulocitosis

Anemia hemolítica

Trastornos del
sistema
inmunológico

Angioedema

Hipersensibilidad

Shock anafiláctico ,

Shock anafilactoide "

Trastornos
endócrinos

Síndrome de

secreción
inadecuada de
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Frecuentes
( á/100 a
<1/10)

Poco frecuentes
( f/1.000 a
<1/100)

Sistema de
clasificación de
órganos

Raras
( á/10.000 a
<1/1.000)

Frecuencia no
conocida (no puede
estimarse a partir de los
datos disponibles)

hormona
antidiurética
(srADH)

Trastornos del
metabolismo y de la
nutrición

Anorexia Hipoglucemia,
particularmente en
pacientes

diabéticos

Hiperglucemia

Coma hipoglucémico

Trastornos
psiquiátricos*

Insomnio Ansiedad

Estado de
confusión

Nerviosismo

Reacciones
psicóticas (con p.

ej. alucinaciones,
paranoia)

Depresión

Agitación

Sueño anormal

Pesadillas

Reacciones psicóticas con
comportamiento
autolesivo, incluyendo
ideas suicidas o intentos de
suicidio

Trastornos del
sistema nervioso*

Cefalea

Mareo

Somnolencia

Temblor

Disgeusia

Convulsiones

Parestesia

Neuropatía periférica
sensorial (ver sección 4.4)

Neuropatía periférica
sensitivo-motora

Parosmia incluyendo
anosmia

Discinesia

Trastorno extrapiramidal
Ageusia

Síncope

Hipertensión intracraneal
benigna

Trastornos
oculares*

Alteraciones
visuales tales
como visión
borrosa

Pérdida transitoria de la
visión

Trastornos del oído
y del laberinto*

Vértigo Tinnitus Pérdida de audición

Deficiencia auditiva

Trastornos
cardíacos

)

Taquicardia,

Palpitaciones

Taquicardia ventricular
que puede resultar en
parada cardiaca

Arritmia ventricular y
torsade de pointes
(notificados
predominantemente en
pacientes con factores de
riesgo de prolongación

QT), intervalo QT
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Raras
( f/10.000 a
<l/1.000)

Frecuencia no
conocida (no puede
estimarse a partir de los
datos disponil¡les)

Sistema de
clasificación de
órganos

Frecuentes
( á/100 a
<1/10)

Poco frecuentes
( >l/1.000 a
<1/100)

prolongado en el
electrocardiograma

Trastornos
vasculares

Hipotensión

Trastornos
respiratorios,
torácicos y
mediastínicos

Disnea Broncoespasmo

Neumonía alérgica

Trastornos
gastrointestinales

Diarrea

Vómitos

Náuseas

Dolor abdominal

Dispepsia

Flatulencia

Estreñimiento

Diarrea - hemorrágica, que

en casos muy raros, puede

ser indicativa de

enterocolitis, incluyendo
colitis pseudomembranosa

Pancreatitis

Trastornos
hepatobiliares

Aumento de
enzimas
hepáticas
(ALT/AST,
fosfatasa
alcalina.
GGT)

Aumento de
bilirrubina en

sangre

Ictericia y daño hepático
grave, incluyendo casos

con insuficiencia hepática
aguda fulminante,
principalmente en
pacientes con
enfermedades graves

subyacentes
Hepatitis

Trastornos de Ia
piel y del tejido
subcutáneon

Exantema

Prurito

Urticaria

Hiperhidrosis

Reacción a

fármaco con
eosinofilia y
síntomas
sistémicos
(DRESS).
erupción fija
medicamentosa.

Necrólisis epidérmica
tóxica Síndrome de
Stevens-Johnson

Eritema multiforme

Reacción de
fotosensibilidad (ver

Vasculitis leucocitoclástica

Estomatitis

Trastornos
musculoesqueléticos
y del tejido
conjuntivo*

)

Artralgia

Mialgia

Trastornos del
tendón incluyendo
tendinitis (p. ej.
tendón de Aquiles)
Debilidad
muscular, que
puede ser
especialmente
importante en
pacientes con
miastenia gravis

Rabdomiólisis
Rotura de tendón (p. ej

tendón de Aquiles)

Rotura de ligamento

Rotura muscular

Artritis

.{umento de la Insuficiencia renalTrastornos renales

da
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Sistema de
clasificación de
órganos

Frecuentes
( á/100 a
<1/10)

Poco frecuentes
( >1/1.000 a
< l/100)

Raras
( á/10.000 a
<1/1.000)

Frecuencia no
conocida (no puede
estimarse a partir de los
datos

y urinarios creatinina en
sangre

aguda (p.ej. debido
a nefritis
intersticial)

I Trastornos 

-I Benerales y
alteraciones en el
lugar de
administración*

Astenia Pirexia Dolor (incluyendo dolor de
espalda, dolor torácico y
en las extremidades)

n Las reacciones nlucocutáneas en ocasiones se pueden producir incluso tras la primera dosis.* Se han notificado casos muy raros de reaccio¡res adversas graves, incapacitantes, de
duración prolongada (incluso meses o años), y potencialmenie irreversibles qr.re afectaron a
varios, en ocasiones múltiples, sistemas orgánióos y sentidos (incluyendo reacciones tales
cotno tendinitis, rotura de tendones, artralgia, dolor en Ias extremidádes, alteración de la
marcha, neuropatías asociadas a parestesia, depresión, f'atiga, deterioro de la memoria,
trastornos del sueño y deterioro de la audición. la visión, 

"Í 
gurto y el olfato¡ en relación con

el uso de quinolonas y tluoroquinolonas, en algunos .asos co,l ind-ependencia de fáctores de
riesgo preexistentes

otras reacciones adversas que han sido asociadas con la administración de fluoroquinolonas
incluyen:
. crisis de porfiria en pacientes con porfiria

" Las reacciones anafilácticas
primera dosis.

y anafilactoides en ocasiones se pueden producir incluso tras la

Es importante notificar sospechas de efectos adversos al medicamento tras su
autor¡zación. Ello permite una supervisión continuada de la relación 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
PHoENlXS.A,enviandouncorreoelectrónicoa@o
telefónicamente al 0800-gg3-9532.

SOBREDOSIFICACIÓN

Ante la eventual¡dad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicología:

Hospital de Pedlatría "Dr. Ricardo GUT|ERREZ,, Tet: (01 .t) 4962_666612247,
Hospital "Dr. A. Posadas" Tet: (011) 4654-664814658_7777

Centro Nacional de I el: 0800-333-0160

LAECRA'f ''t:$ffiffitÍ'
)Nl i'l
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Para otras consultas:

Centro de atención telefónica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-3532

COND¡CIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO

Conservar a no más de 30'C en su envase original.

PRESENTACIÓN/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 NIÑOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO

PRESCRIPCIÓN Y VIG¡LANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA

RECETA MÉDICA.

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede contactarse al

centro de atención al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800 333 3532. O bien

llenar la ficha que está en la Página Web de la ANMAT: http: //

www.anmat.oov.arlfarmacovioilacia/Notificar.aso o llamar a la ANtt/AT responde

0800-333-1 234"
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Especialidad Medicinal Autorizada por el [Vlinisterio 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 información comunicarse con el

Centro de Atención telefónica 0800-333-3532. www.elea.com

Fecha de la última revisión:/.../
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¡NFORMACIÓN PARA EL PAC¡ENTE

LEFLUMAX@

Levofloxacina 500 mg

Compri m idos recubiertos

Levofloxacina 750 mg

Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA Venta bajo receta archivada

Lea atentamente esta información antes de comenzar a tomar/utilizar este

med¡camento, y cada vez que renueve su receta. Podría contener nueva información.

Conserve esta ¡nformación, puede neces¡tar leerla nuevamente.

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

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podría

perjudicarlos, aun cuando los síntomas sean los mismos que los suyos.

Este medicamento sólo debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta

médica archivada.

Esta información 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 uliliza?
2. Antes de usar Leflumax@.
3. ¿Cómo utilizar Leflumax@?
4. ¿Cuáles son los posibles efectos adversos de Leflumax@?
5 ¿Cómo debo conservar Leflumax@?
6. Contenido del envase e información adicional.

1. ¿Qué es Leflumax @ y para qué se utiliza?

''*Y$i¿lflff:*
M.P.21.320
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Leflumax @ contiene un pr¡ncipio activo llamado Levofloxacina, que pertenece al grupo de
medicamentos denominados antibióticos. La Levofloxacina es un antibiótico del tipo de las
quinolonas, y funciona matando las bacterias que causan infecciones en su organ¡smo.

- Utilice antibióticos solamente con la prescripción de un médico u odontólogo.

- No se automedique ni ofrezca antibióticos a otras personas.

- Cumpla el tratamiento según Io indicado, respetando la dosis, horarios de la toma y
tiempo de tratamiento.

- No prolongue ni interrumpa eltratamiento salvo que se Io indique el profesional.

- No utilice antibióticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

- Lávese frecuentemente las manos con agua y con jabón.

- N/antenga su calendario de vacunación al día.

Leflumax @ se puede utilizar para tratar infecciones en:

o los senos paranasales

o los pulmones, en personas con problemas respiratorios de larga duración o

neumonía

o el tracto urinario, incluyendo los riñones o la vejiga

o la próstata, cuando la infección es persistente

o la piel y bajo la piel, incluidos los músculos. Esto se denomina algunas veces

"tejidos blandos"

En algunas situaciones especiales, Leflumax @ se puede utilizar para reducir la posibilidad

de adquirir una infección pulmonar denominada ántrax o un agravamiento de dicha

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

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

¿Qué personas no deberían utilizar Leflumax @?

No debe utilizar Leflumax osi:

es alérgico a Levofloxacina o a otros antibióticos del tipo lasa nasoa

cualquiera de los demás componentes de este medicam nto

t''*l.:rf§mí:*
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. padece o ha padecido epilepsia.

. ha sufrido alguna vez problemas en los tendones, como tendinitis, que

estuvieran relac¡onados con la toma de medlcamentos del tipo de las quinolonas.

El tendón es eltejido que une su músculo con el esqueleto.

. es un niño o adolescente en periodo de crecimiento (menor de 18 años).

. está embarazada, pud¡era quedarse embarazada o cree que podría estar

embarazada.

. está en periodo de lactancia.

¿Qué cu¡dados debe tener antes de iniciar el tratamiento con Leflumax @?

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

¡ ha desarrollado alguna vez una erupción cutánea grave o descamación de la piel,

ampollas y/o llagas en la boca después de tomar levofloxacina

o tiene 60 años o edad superior

. está usando corticosteroides, a veces llamados esteroides

o ha tenido alguna vez un ataque epiléptico (convulsiones)

o ha sufrido daño cerebral debido a un accidente cerebrovascular u otra lesión

cerebral

. tiene problemas de riñón

o tiene lo que se conoce como "deficiencia de glucosa-G-fosfato deshidrogenasa", ya

que puede ser propenso a tener problemas en la sangre graves cuando esté

tomando este medicamento

. ha tenido alguna vez problemas mentales

o alguna vez ha tenido problemas de corazón: se debe tener precaución cuando

esté utilizando este tipo de medicamento, si ha nacido con, o tiene antecedentes

familiares de prolongación del intervalo QT (visto en el electrocardiograma (ECG),

representación gráfica de la actividad eléctrica del corazón),

los niveles de sales en sangre (especialmente un bajo nivel

en sangre), tiene un ritmo cardiaco lento (denominado "brad

ci,,i,,§LLi(.T.,r,
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corazÓn débil (fallo cardiaco), tiene antecedentes de ataque ar corazón(infarto de
miocardio), si es una mujer o una persona de edad avanzada o está tomando otros
medicamentos que puedan producir cambios anormares en er ECG. es diabético

. alguna vez ha tenido problemas de hígado

. padece miastenia gravis.
o le han diagnosticado agrandamiento o "abultamiento" de un vaso sanguíneo grande

(aneurisma aórtico) o aneurisma periférico de vasos grandes.

' ha experimentado un episodio previo de disección aórtica (un desgarro en la pared
de la aorta).

¡ tiene antecedentes familiares de aneurisma aórtico o disección aórtica u otrosfactores de riesgo o condiciones predisponentes (por ejemplo, trastornos del tejido
conectivo como el síndrome de fVlarfan, o el síndrome vascular de Ehlers-Danlos, otrastornos vasculares como la arteritis de Takayasu, la arteritis de células gigantes,
la enfermedad de Behcet, presíón arterial alta, o aterosclerosis conocida).

No debe tomar medicamentos antibióticos que contengan quinoronas, incruyendo
Leflumax@' si ha experimentado alguna reacción adversa grave en el pasado ar tomar unaquinolona' En esta situación, debe informar a su médico tan pronto como sea posible.
Tenga cuidado especial con Leflumax@

se han notificado reacciones cutáneas graves incluyendo sindrome de stevens-Johnson,
necrÓlisis epidérmica tóxica (NET), y reacción a fármaco con eosinofilia y síntomassistémicos (DRESS) con el uso de Levofloxacina.

-si usted desarrolla una erupción grave o algún síntoma de ra pier como ampoÍras, granosrojizos en forma de diana o manchas circulares y/o úlceras, deje de tomar Levofloxacína ycontacte a su médico o busque atención médica inmediatamente.

-consulte inmediatamente a un oftalmólogo si experimenta alguna alteración en su visión otiene cualquier problema en sus ojos.

-si siente un doror repentino e intenso en er abdomen, er tórax o
inmediatamente a un servicio de emergencia.

la acuda
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El dolor y la hinchazón en las articulaciones y la inflamación o ruptura de los tendones

pueden ocurrir raramente. Su riesgo aumenta s¡ es una persona mayor de 60 años, ha

recibido un trasplante de órgano, tiene problemas de riñón o si está siendo tratado con

corticosteroides. La inflamación 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 Lef¡umax@. Al primer signo de dolor o inflamación de un tendón (por ejemplo,

en su tobillo, muñeca, codo, hombro o rodilla), deje de tomar Leflumaf y comuníquese

con su médico.

Rara vez puede experimentar síntomas de daño a los nervios (neuropatía) 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 antibióticos que contienen quinolonas, incluyendo Levofloxacina, han sido asociados

con efectos secundarios muy raros pero graves, algunos de ellos de larga duración

(continuando meses o años), incapacitantes o potencialmente irreversibles. Esto incluye el

tendón, dolor en los músculos y articulaciones de las extremidades superiores e inferiores,

dificultad para caminar, hormigueo, cosquilleo, entumecimiento o ardor (parestesia),

trastornos sensoriales que incluyen deterioro de la visión, gusto y olfato y audición,

depresión, deterioro de la memoria, fatiga severa y trastornos severos del sueño.

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

comuníquese con su médico inmediatamente antes de continuar el tratamiento.

Niños y adolescentes

La administración de Leflumax@ no está recomendada en niños y adolescentes menores

de 1 B años.

Uso de Leflumax@ con otros medicamentos

lnforme a su médico acerca de los medicamentos que usted

medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas o suplementos h

y otros medicamentos pueden afectarse mutuamente.
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Corticosteroides, a veces llamados esteroides - usados para la inflamación. Puede

tener más probabilidades de sufrir inflam ación y/o rotura de sus tendones

Warfarina - usada para hacer la sangre más líquida. Puede tener mayor probabil¡dad

de sufrir una hemorragia. Su médico puede necesitar análisis de sangre periódicos

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 inflamación

como el ácido acetilsalicílico, ibuprofeno, fenbufeno, ketoprofeno, indometacina.

Tiene mayor probabilidad de sufrir un ataque epiléptico (convulsiones) si los toma

concomitantemente

Ciclosporina - usada después de los trasplantes de órganos. Puede tener mayor

probabilidad de sufrir los efectos adversos de la ciclosporina

Medicamentos de acción conocida sobre los latidos de su corazón. Esto incluye

medicamentos usados para el ritmo anormal de corazón (antiarrítmicos como

quinidina, hidroquinidina, disopiramida, sotalol, dofetilida, ibutilida y amiodarona),

para la depresión (antidepresivos tricíclicos como amitriptilina e imipramina), para

trastornos psiquiátricos (antipsicóticos), y para infecciones bacterianas (antibióticos

"macrólidos" como eritromicina, azitromicina y claritromicina)

Probenecid (usado para la gota) y cimetidina (usada para úlceras y ardor de

estómago). se debe de tener especial cuidado cuando se toman estos

medicamentos concomitantemente con levofloxacina Si usted tiene problemas de

riñón, su médico puede querer darle una dosis más baja.

a

a

a

a

o

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

pueden afectar al modo de acción de Leflumax@:

a Comprimidos de hierro (para la anemia), suplementos de zinc, que

contengan aluminio o magnesio (para la acidez o ardor de estó

o sucralfato (para las úlceras de estómago).
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Determinación de opiáceos en orina

Las pruebas de orina pueden mostrar resultados "falsos posit¡vos,, de presencia deanalgésicos fuertes denominados "opiáceos" en pacientes que toman Levofroxacinalnforme a su médico que está 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 utírizadosen el raboratorío para buscar ra bacteria causante de ra tubercufosis.

si no está seguro sisu medicamento es uno de los enumerados arriba, consulte a su médicoo farmacéutico' conozca los medicamentos que usted toma. conserve una lista de ellospara mostrársela a su médico o farmacéutico cuando adquiera un nuevo medicamento.
Si ingresa en un hospital, informe a su médico que está tomando Leflumax@.

Antes de utilizar este medicamento recuerde:

Este medicamento requiere supervisión médíca. concurra a las visitas programadas consu médico y toda vez que presente argún acontecimiento adverso.

Conducción y uso de máquinas

Pueden aparecer algunos efectos adversos tales como mareos, somnolencia, alteración delequilíbrio (vértigo) o alteraciones visuales. Algunos de estos efectos adversos puedenafectar a su capacidad para concentrarse o disminuír su velocidad de reacción. si estoocurre' no conduzca ni realice cualquier trabajo que requiera un niver erevado de atención.

3. ¿Cómo utilizar Leflumax@?
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M.P.21.320

Laboratorio Elea Phoenix 5.A.

T

t

U

t

f

1

IF-2020-04167613-APN-DGA#ANMAT

Página 129 de 312



IF-2020-04167613-APN-DGA#ANMAT

Página 130 de 312



LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

LEFLUMAX- Levofloxacina 500mg - Comprimidos Recubiertos
LEFLUMAX- Levofloxacina 750mg - Comprimidos Recubiertos
Proyecto de lnformación para el paciente.

Numeración de Página 8 de 16

ELEtI
Fti]ENX

Siga exactamente las instrucciones de administración de este med¡camento indicadas por

su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Tome s¡empre Leflumax@tal y como le ha indicado su médico.

Cómo tomar Leflumax@

Leflumax@ es de administración oral, con un vaso de agua, con o sin alimentos.

La dosis dependerá del tipo de infección que tenga y de dónde está localizada la infección

en su cuerpo.

La dosis habitual recomendada para adultos es de 1 comprimido de Leflumax@ 500 mg o

Leflumax@ 750 mg al día.

Proteia su piel de la luz solar

No exponga su p¡el directamente al sol (aun estando nublado) mientras esté tomando este

medicamento y durante dos días después de dejar de tomarlo, ya que su piel se hará mucho

más sensible al sol y puede quemarse o incluso llenarse de ampollas si no toma las

siguientes precauciones :

. Asegúrese de usar cremas solares con factor de protección alto

o Lleve siempre un sombrero y ropa que cubra sus brazos y piernas

. Evite las lámparas de rayos ultravioleta (UVA)

Si ya está tomando comprimidos de hierro, suplementos de zinc, antiácidos, didanosina o

sucralfato

I No tome estos medicamentos al mismo tiempo que Leflumax@. Debe tomar estos

medicamentos como mínimo dos horas antes o dos horas después de tomar Leflumax@.

Duración del tratamiento con Leflumax@

La duración del tratamiento dependerá de la gravedad o del tipo de infecci
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Si olvidó tomar Leflumax@

Si olvidó tomar una dosis, tómela 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 pac¡entes de edad avanzada con problemas en los riñones

Su médico pos¡blemente le administrará una dosis más baja.

Niños y adolescentes

Este medicamento no se debe administrar a niños ni adolescentes.

Si toma más Leflumax@ del que debe (sobredosis)

Si ha tomado más cantidad de Leflumax@ o si otra persona ha tomado su medicamento,

consulte a su méd¡co inmediatamente. Puede necesitar atención médica. Si ha de visitar

a un médico o ir al hospital más próximo, lleve consigo el envase.

Los efectos que pueden aparecer son: ataques epilépticos (convulsiones), confusión,

mareos, disminución de la consciencia, temblores, trastornos del corazón que pueden

ocasionar latidos irregulares del corazón, así como malestar (náuseas) o ardor de

estómago.

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano o

comunicarse con los centros de Toxicología:

- Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: Tel. (011) 4962-666612247

- Hospital Alejandro Posadas: Tel. (011) 4654-66481 4658-7777

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

Para otras consultas: Centro de atención telefónica de Laboratorio Elea Phoenix: 0800-333-

3532.

4. ¿Cuáles son los posibles efectos adversos de Leflumax@?

'''¿x[ff'm[:,:"
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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.

lnterrumpa el tratamiento con Leflumax@ y contacte con un médico o vaya a un

hospital rápidamente si nota los efectos adversos siguientes:

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

-Sitiene una reacción alérgica. Los signos pueden incluir: erupción en la piel, dificultad para

tragar o respirar, hinchazón de labios, cara, garganta o lengua.

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

denomina "neuropatía".

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Erupción generalizada, temperatura corporal alta, elevación de las enzimas hepáticas,

anomalías sanguíneas (eosinofilia), ganglios linfáticos agrandados y otros órganos del

cuerpo implicados (reacción a fármaco con eosinofilia y síntomas sistémicos conocida

también como DRESS o síndrome de hipersensibilidad a fármacos).

- Síndrome asociado con alteraciones en la eliminación de agua y niveles bajos de sodio

(srADH).

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

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

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

tendón de Aquiles es el que más frecuentemente se ve afectado

- Ataques epilépticos (convulsiones).

''T,:#[#s,,,Í
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Frecuencia no conoc¡da (no puede estimarse a part¡r de los datos disponibles)

-Erupciones graves de la piel incluyendo síndrome de Stevens-Johnson y necrólisis

epidérmica tóxica. Estas pueden aparecer en el tronco como máculas rojizas en forma de

diana o manchas circulares a menudo con ampollas en el centro, descamación de la piel,

úlceras en la boca, garganta, nariz, genitales y ojos y pueden estar precedidas por fiebre y

síntomas similares a los de la gripe.

-Pérdida de apetito, color amarillo de piel y ojos, orina de color oscuro, picazón o estómago

doloroso a Ia palpación (abdomen). Estos pueden ser los signos de problemas de hígado

que pueden incluir un fallo fulminante del hígado.

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

cualquier otro problema en sus ojos mientras está tomando Leflumax@.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 1 0 personas)

. Problemas de sueño

o Dolor de cabeza, mareo

. Malestar abdominal, náuseas, vómitos y diarrea

o Aumento del nivel de algunas enzimas del hígado en la sangre

Cambios en el número de otras bacterias u hongos, infección por un hongo

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

a

a

denominado Cándida, que pueden necesitar tratamiento

Cambios en el número de glóbulos blancos en los resu

sangre (leucopenia, eosinofilia)

'T1JS#,(ffi?:*
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Laboratorio Elea Phoenix S'A'
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lnforme a su méd¡co si cualquiera de los siguientes efectos adversos se agravara o
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¡ Estrés (ansiedad), confusión, nerv¡osismo, somnolencia, temblores, sensac¡ón de

mareo (vértigo)

¡ Dificultad para respirar (disnea)

o Cambios en el sabor de las cosas, pérdida de apetito, trastornos de estómago o

indigestión (dispepsia), dolor en la zona del estómago, sensación de hinchazón

(flatulencia) o estreñimiento

. Picazón y erupción en la piel, prurito intenso o habones (urticaria), exceso de

sudoración (hiperhidrosis)

o Dolor de las articulaciones o dolor muscular

o Valores anormales en sus análisis de sangre debidos a problemas de hígado

(aumento de la bilirrubina) o de riñón (aumento de la creatinina)

¡ Debilidadgeneralizada

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

¡ Aparición de hematomas (moretones) y sangrado con facilidad debido a la

disminución del número de plaquetas de la sangre (trombocitopenia)

. Disminución del número de glóbulos blancos en sangre (neutropenia)

. Respuesta inmune exagerada (hipersensibilidad)

. Disminución de los niveles de azúcar en sangre (hipoglucemia). Esto es importante

para los pacientes diabéticos

. Ver u oír cosas que no son reales (alucinaciones, paranoia), cambios de opinión y

pensamientos (reacciones psicóticas) con riesgo de tener pensamientos o acciones

suicidas

. Depresión, trastornos mentales, sensación de inquietud (agitación), sueños

anormales o pesadillas

o Sensación de hormigueo en manos y pies (parestesias)

. Trastornos del oído (tinnitus) o de la vista (visión borrosa)

r Latido anormalmente rápido del corazón (taquicardia) o

arterial (hipotensión)

''H:,nHm
M,P 21,320
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o Debilidad muscular. Esto es importante en personas con miastenia gravis

(enfermedad rara del sistema nervioso)

. Cambios en el funcionamiento de los riñones y de forma ocasional, insuficiencia

renal que puede ser consecuencia de una reacción en el riñón de tipo alérgico

denominada nefritis intersticial

¡ Fiebre

. [\/anchas eritematosas claramente delimitadas con/o sin ampollas que se

desarrollan a las pocas horas de la administración de levofloxacina y se curan con

hiperpigmentación residual postinflamatoria; por lo general, se repite en el mismo

sitio de la piel o de la membrana mucosa después de la exposición posterior a

levofloxacina.

Otros efectos adversos incluyen:

Disminución de glóbulos rojos en sangre (anemia): esto puede hacer que la piel se

vuelva pálida o amarillenta debido al daño en los glóbulos rojos; disminución en el

número 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 disminución del número de glóbulos blancos (agranulocitosis)

Colapso circulatorio (shock de tipo anafiláctico)

Aumento de los niveles de azúcar en sangre (hiperglucemia) o disminución de los

niveles de azúcar 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 (síncope)

Pérdida temporal de la visión

Problemas o pérdida de oído

Latido del corazón anormalmente rápido, latido del corazón

para la vida incluyendo parada del cotazón, alteración

a
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(denominada "prolongación del intervalo QT", observada en el ECG, representación

gráfica de la actividad eléctrica del corazón)

. Dificultad para respirar o sibilancia (broncoespasmo)

o Reacciones alérgicas pulmonares

¡ lnflamación del páncreas (pancreatitis)

o lnflamación del hígado (hepatitis)

¡ Aumento de la sensib¡l¡dad de la piel al sol y a la luz ultravioleta (fotosensibilidad)

. lnflamación de los vasos que transportan la sangre por el cuerpo debido a una

reacción alérgica (vasculitis)

. lnflamación del tejido del interior de la boca (estomatitis)

o Rotura muscular y destrucción del músculo (rabdomiólisis)

. Articulaciones rojas e hinchadas (artritis)

. Dolor, incluyendo dolor de espalda, pecho y extremidades

. Crisis de porfiria en pacientes con porfiria (enfermedad metabólica muy rara)

. Dolor de cabeza persistente con o sin visión borrosa (hipertensión intracraneal

benigna)

Casos muy raros de reacciones adversas serias de larga duración (hasta meses o años) 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 (neuropatía), depresión, fatiga, trastornos del sueño,

deterioro de la memoria, así como el deterioro de la audición, la visión y el gusto y el olfato

han sido asociadas con la administración de antibióticos 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 pros

5. Cómo debo conservar Leflumax@
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o La temperatura debe expresarse en grados segu¡do del número, sin espacios.

Ejemplo:25'C.

Conservar a no mas de 30C en su envase or¡ginal.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños.

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

fecha de caducidad es el último día del mes que se indica.

6. Contenido del envase e ¡nformación adicional

Composición de Leflumax@.

Cada comprimido recubierto de Leflumax@ 500 mq contiene: 512,46 mg de Levofloxacina

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

polivinilpirrolidona K30;croscarmelosa sódica; estearato de magnesio; opadry ll 85F 28751;

óxido de hierro rojo.

Cada comprimido recubierto de Leflumax@ 750 mq contiene: 768.60 mg de Levofloxacina

hemihidrato (equivalente a 750 mg de Levofloxacina); Excipientes: croscarmelosa sódica;

celulosa microcristalina; polivinilpirrolidona K30; estearato de magnesio; opadry ll 85F

28751; óxido 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.
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MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE

LOS NIÑOS.

MANTENER EN EL ENVASE ORIGINAL

Este medicamento ha sido prescr¡pto para su problema actua¡. No lo recomiende a

otras personas.

"Ante cualqu¡er inconveniente con e! medicamento el pac¡ente puede contactarse al

centro de atención al cl¡ente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. O bien

llenar la ficha que está en la página Web de la ANMAT:

http://www.anmat.qov.arlfarmacoviqilancia/Notificar.aspóllamaraANMAT

Responde 0800-333-1 234" .

Especialidad lVedicinal Autorizada por el [r/inisterio 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 información comunicarse con el Centro de Atención

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

Fecha de última revisión: mes/año

''H:,Í:f;#Ífl.{Í'
M.P. 21 320
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