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BUENOS AIRES, 15 ABR 201

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011420-13-7 vy
Disposicién N° 7898/13 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A., solicita la correccion de errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposicion N° 7898/13 por la cual se autoriza
nuevos proyectos de prospectos e informacidn para el paciente para la
especialidad medicinal denominada BACTIFREN / LEVOFLOXACINA, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg -
750 mg, aprobada por el certificado N© 54.322.

Que los errores detectados recaen en las fojas autorizadas
para los prospectos e informacidn para el paciente.

Que dicho error material se considera subsanable en los

términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.O.

1991).
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que a fojas 80 el Departamento de Evaluacion de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 vy 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo
de Autorizacién de Modificaciones de la Disposicion N© 7898/13, para la
especialidad medicinal denominada BACTIFREN / LEVOFLOXACINA;
propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., segtin lo detallado en

el Anexo de Modificaciones integrante de la presente.
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que
debera agregarse al certificado N© 54.322, en los términos de la
Disposicién ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, girese al Departa‘mento de Registro para que efectie la
agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente
con los prospectos e informacidon para el paciente autorizados . Cumplido,
archivese. PERMANENTEMENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°233, "a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 54.322 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: BACTIFREN / LEVOFLOXACINA, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg -
750 mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0849/08,

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-010751-07-9.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR

Prospectos e | Disposicion 7898/13. | Prospectos e informacion

Informacién para | Prospectos e informacidn | para el paciente de fojas 62 a

el paciente.~ para el paciente de fs 3 a| 79, corresponde desglosar de

20, corresponde desglosar | fojas 62 a 67.-~--=-------=--n-

de fs. 3 @ B.w-mmm=mmmmmmmmmome | oo omomoeem oo oo

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

QUIMICA MONTPELLIER S.A. Certificado de Autorizacién N° 54,322 Ciudad

de Buenos Aires,...... alos dias,..l"?. ABR Zml‘, del mes de .............
Expediente N° 1-0047-0000-011420-13-7 e
DISPOSICION N° ~

2 3 Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Nacional

mb AN.M. AT,
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ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PACIENTE

BACTIFREN 500 - 750

LEVOFLOXACINA
. Comprimidos recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada
Lea todo el prospecto detemdamente antes de empezar a util:zar BACTIFREN

Comprimidos recubiertos
"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico ac:tual No lo
' recomiende a otras personas

“Este medicamento debera ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica y no podra repetirse

_sin nueva receta médica”.

1.- {QUE ES BACTIFREN COMPRIMIDOS Y PARA QUE SE UTILIZA?

.BACTIFREN es LEVOFLOXACINA, .el isdmero- L activo de la ofloxacina, un "agente
antibacteriano que pertenece al grupo de las Quinolonas. S '

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar

infecciones viricas como fa gripe o el catarro.
Es importante que siga las instrucciones relatrvas a la dosis, el mterva!o de admmlstracron y

la duracion del tratamiento indicadas por su medfco

Levofloxacina se utiliza para tratar las mfeccmnes causadas por bactenas que son sensibles' '
a la medicacién. : R
BACTIFREN puede utilizarse para tratar las infeCClones de. : :
» Pulmones, en personas que tienen problemas respiratorlos © neumonia de Iarga '
duracion. -
» Tracto urinario, mc!uyendo los rlnones ola vejtga
» Gldndula prostética, en el caso de tener una infeccion de larga duracron .
> Piel y tejido subcuténeo, 1ncluyendo a los musculos,. denominados algunas vet:es__ :
“tejidos blandos”. : :

BACTIFREN Comprlmidos recubiertos se enc:uentra d|spon|ble en 2 concentraaones
BACTIFREN 500 (Levofloxacina 500 mg) :
BACTIFREN 750 (Levofloxacma 750 mg)

BACTIFREN 750 Comprimidos recub:ertos contlene Ios saguuentes mgrecllentes mactwos*
" povidona 92 mg, croscarmellosa sédica 41,0 mg, estearato de magnesio 14,5 mg, celulosa
" microcristalina 1200,0 mg, Opadry 11 Whlte {85F28751) 26,0 mg, amarillo ocaso 42 mcg,
sacarma sodlca 870 mcg, vainillina 51 mcg, Opadry Clear (YS-l 700‘6) 3, 5 mg "
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BACTIFREN 500 Comprlm[dos recublertos contiene’ Ios S|gwentes mgrethntes lnactwos.
povidona 61,0 mg, croscarmellosa sdédica 27 0 mg, estearato de: magnesu) 7,5 mg, ¢elulosa
microcristalina 790 mg, Opadry II White (85F28751) 15,5 mg, rojo punzé 4R 1,6 mg,
sacarina sodica 528 mcg, vainillina 31 mcg, Opadry Cfear (YS 1 7006) 2 4 mg '

2.- ANTES DE USAR BACTIFREN
No use BACTIFREN

> Si es alérgico (hipersensible) a Levofloxacina o-a otros principios-activos que
pertenecen al mismo grupo de antibidticos (es decir, qumolonas) oa cua[qwera de los
demés componentes de este medicamento. _

» Si padece epilepsia. De lo contrario, puede que le aumente el rtésgo de sufrlr‘ o

" convulsiones. - '

» Si ha padecido o padece trastornos en los tendones (por eJemplo tendmltis)

- relacionados con el tratamiento con un principio active que pertenezca a la misma-
clase de antibidticos (es decir, ﬂuorqumolonas)o si ha recibido tratamiento con
corticoesteroides.

> Siestd embarazada o planea estarlo, o si esta en periodo de lactancsa.

» En ninos y adolescentes en desarroilo Podria perjudlcar al cartilago o a los huesos en
crecimiento. : :

Tenga especial cuidado con BACTIFREN

- Si tiene sintomas de dolor e inflamacién de los tendones o ruptura de los tendones
durante el tratamiento. Consulte inmediatamente a su médico. '

- Si tiene diarrea, especialmente si es grave, persistente y/o con sangre.

- Si padece deficiencia de la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (enfermedad-
hereditaria rara), : :

- Sitiene una alteracién en ld func1on de los rifiones. Puede que su médico deba ajustar la
dosis. _

- Sj tiene o ha tenido psicosis ¢ ha tenido una enfermedad mental consuite con su
médico antes de iniciar el tratamiento. : :

- Si tiene Miastenia Gravis (enfermedad que causa debilidad en algunos musculcs de su

" cuerpo y facil cansancio). : :

- Para evitar la hipersensibilidad a la luz, no se eXponga a una luz solar fyerte,.ni Utlllce

radiacién artificial UV. _ '

. Toma o uso de otros medlcamentos

Informe a su medico o farmacéutico si esta tOmando o ha tomado recfentemente cualqwer.'

otro medIC_amento, incluso los adquiridos sin receta o los medlcamentos a base de hierbas. -

Algunos medicamentos pueden interferir con su tratamiento o alterar los niveles en sangre
de estos medicamentos que estd actualmente tomando, por -lo que asegirese de
comprobario con su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento, ya sea
recetado por un médico o bien comprado por usted mismo sin necesidad de receta. -
Especualmente, informe a su medlco si estd tomando alguno de los 5|gu1ente5' -
» Antagonistas de la vitamina K como la warfarina. 7
> Teofiling (utilizada para tratar el asma) o naproxeno o mechcamentos sfmllareS'
(utihzados para el d0!or y la mﬂamacnon reumatlca) Puede mcrementar et rlesgo de -
sufrir gonvulstones. - : : .
» Probenecid (utlilzado parg -prevenir Ia gota) o c;metldma (utmzada para tratar fas

' ulceras) pueden aumentar el efecto de la Levoﬂoxac:na, especualmente £ pacientes con L
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'Ia funcién de renal alterada. El tratamiento con Ciclosporina (utilizada para tré‘tm"
psoriasis, dermatitis, reumatismo) puede prolongar el efecto de la Levofloxacina.
» Corticosteroides, utilizados para la inflamacién. -Puede tener una probabllldad mayor de
" sufrir inflamacion y/o rotura de tendones -
> Medicamentos antiinflamatorios no. “esteroideos (AINEs) utilizados para ei dolor e
inflamacién, como aspmna, ibuprofeno, ketoprofeno e indometacina. $i se toman con
~ Levofloxacina hay una probabilidad superior de sufrir‘un'ataque {convulisiones). '
> . Medicamentos que pueden alterar el ritmo del corazén: n‘iedic_:amentosfque pertenecen
al grupo de los antiarritmicos {p. ej., quinidina, amiodarona, sotalol), antidépresivos
triciclicos (imipramina), algunos antibiéticos (que pertenecen al grupo de Io.s' macrolidos
como claritromicina), algunos antipsicoticos (olzapina o clozapina). ' :

Embarazo vy lactancia
No utilice BACTIFREN si esta embarazada o en periodo de lactancia.

Conduccidn y uso de maguinas _
Levofloxacina puede producir efectos adversos como mareos, somnolencia y alteraciones
visuales que pueden afectar la capacidad de concentracion y réaccion. Ne conduzca, maneje -

maguinaria_peligrosa_o realice actividades similares si nota una alteracién en su capacidad

de reaccionary concentrarse.

3.- :COMO USAR BACTIFREN?

BACTIFREN Comprimidos recubiertos debe ser ingerido sin masticar, con suficiente cantidad
de liquido. Se puede administrar durante o despues de las comidas. Los comprimidos deben
administrarse con un intervalo de dos horas antes o después de la administracion de sales
de hierro, sucraifato o antidcidos para evitar que interfieran en: su absorcion. Por ser
comprimidos ranurados, se pueden partir en partes iguales para obtener la mitad de la
dosis. ' :

Posologia recomendada en pacientes con funcidn renal normal:
Sinusttis aguda: {500 mg/dia) durante 10 a 14 dias.

Exacerbacion aguda de bronquitis crénica: (500 mg/dia).durante 7 dias. .
Neumonia adquirida en la comunidad: (500 a 750 mg por dia) durante 7 a 14 dfas.
Infecciones no complicadas del tracto urinario: (2350 mg/dia) durante 3 dias. '
Infecciones complicadas del tracto urinario: (500 ¢ 750 mg/dia) durante 10 dias.’
Pielonefritis: (500 o 750 mg/dia) durante 10 dias. : -

Infecciones cutaneas y de tejidos blandos: (500 a 750 mg/dla) durante 7 a 10 dxas
Prostatitis bacteriana crénica: (500 o 750 mg/dia) durante 28 dlas :
Osteomlelltls (500 o 750 mg/dia) durante 6-12 semanas. :

Racteriemia/septicemia en pacientes con neumonia o lnfECCiOI'IES urmanas (500 o 750
mg/dla 6 1000 mg/dia) durante 10~14 dias. :

Cla posologla recomendada en pacnentes con funcién. renal alterada debé ser ngumsamente
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' Ne se requ:eren aJustes poso]oglcos, ya que Levoﬂoxacma no se metabollza en eI hl rad8. v R
se elimina; fundamentalmente, por via renal : Co
Posologia en pacientes ancianos:

No se requieren ajustes posologicos

Si usa mds BACTIFREN del que debiera

Use BACTIFREN Unicamente como se lo recetd su médico. |
Si usa mas BACTIFREN que lo recetado tome contacto con su ‘médico o farmaceutlco

Si oIVIdo usar BACTIFREN

Si olvida utilizar su medicacién tome su sngu:ente d05|s cuando este prewsta No tome una -
dosis doble para compensar las dosis olvidadas. - - v

Si deja de usar BACTIFREN _ o
Na mterrumpa su tratamiento a menos que se'lo indlque su medlco

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, BACTIFREN puéde téner efectos aﬁversos aungue no
todas las personas los sufran. Estos son los efectos adversos que se han comunrcado por__
. pacientes tratados con BACTIFREN.. :

Efectos adversos frecuentes:
» Aumento de los niveles en sangre de las enzimas hepaticas, nauseas, diarrea

Efectos adversos poco frecuentes: : :

» Aumento o disminucion del nimero de celulas blancas sanguineas. S

» Picazdn, erupcidn cutanea, pérdida de apetito, trastornos gastricas (dlspepSta), vomitos,
dolor en el abdomen, estrefiimiento, flatulencia.

» Dolor de cabeza, mareos, somnolencia, trastornos del suefio, nerviosismo, alteracwnes'

~en los analisis sangumeos deb1dos a prqblemas del hlgado o los rifiones: Debllidad'

generalizada. o

» Crecimiento anormal de hongos (vaginales t orales) o] de -otros mlcroorgamsmos
resistentes que pueden preusar tratamlento ' : o

»  Vértigo.

Ffectos adversos raros: S : . .
» Diarrea sanguinolenta que en casos’ muy raros pueden ser un.. s:gno de enteroc;o[rtls )
~ (inflamacién del intesting), incluyendo colitis pseudomembranosa. '
» Reacciones alérgicas generales (reacciones anafildcticas/anafilactoides}, (Que pueden-' v
ocurrir algunas veces incluso tras la primera dosis y que pueden desarrollarse de forma -
' rapida a los pocos minutes u horas posterrores a Ia toma) con smtomas tales como
~ ronchas (urticaria). .
> Broncoespasmos y probables problemas respiratorlos graves, aSt como en casos muy-
raros, hlnchazon de la piel y de las membranas mUCOSas (p eJ en Ia cara y la. -
" garganta). .
% Puede expenmentarse sensacwn de hormlgueo, p. ej en Ias manos (parestesaa},
.. temblores, “crisis” convulsiones y confusién. o
> Ansiedad, depresron reaccignes. psmoticas,_mqunetud (ag[tacmn), Iatldo anorma]mente" R
. répido del corazén, presion arterial anormaimente baja. : N
. ¥ Dolor .e mflamauon en los’ tendones (tendlmtls), dolor ‘an las artlculacmneg* o dolor o

" muscular. . L
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» Disminucion del nimero de plaquetas sangumeas ocasmnando una propenSIon a fos e
moretones y a la facilidad de tener hemorraglas. -

Efectos adversos muy raros: : ' :
" » Bajada repentina de la presron sangtinea o colapso (shock) Como en: et caso de Fas
' reacciones alérgicas de tipo general algunas veces _pueden_ estar. precedidas de
reacciones leves en la piel, B _ A
> Colapso circulatorio (shock del tipo anaﬂlactico) _ Lo
» Ruptura de tendones (p. ej.: tendon de - Aqunles:) - como ocurre c¢on. otras
fluorquinolonas, este efecto adverso puede ocurrir dentro de las 48 horas posterrorES al
inicio del tratamiento y puede ser bilateral. Debilidad muscular, la cual puede ser de
importancia especial en los _pacientes con Miastenia Gravis (una enfermedad rara del -
sistema nervioso).
» Inflamacién del higado, alteraciones de 1a’ funcmn de los fiflones ¥ ocas:onalmente fallo
renal que puede ser debido a reacciones alérgicas en los rifiones (nefritis intersticial). :
» Disminucién grave en el nimero de células blancas sanguineas (agranulocitosis) lo que
da lugar a sintomas tales como la recurrencia v persistencia de flebre, dolor de garganta
y sensacién de empeoramiento de ta enfermedad. S :
Fiebre, vasculitis o reacciones alérgicas en los puimones. :
Alucinaciones, reacciones psicéticas con riesgo de acciones o ideas suu:ldas.
Aumento de la sensibilidad de la p|e| al sof y a los rayos ultravioletas. .
Disminucidén a un nivel bajo del azdcar en la sangre (hipoglucerhia) que puede ser de :
especial importancia en fos pacientés que estan siendo tratados para la diabetes. _
Este medicamento puede desencadenar ataques de pOI’fII’ia en los pauentes con porﬁrla
. {(una enfermedad metabollca muy rara).
» Trastornos de la vision y de la audicién, trastornos del gusto  y del olfatol.
entumecimiento, trastornos del movimiento, incluyendo dificultades al andar. '

Y ¥V VY
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Casos aislados: .
» Reacciones alérgicas, potenaalmente graves (vartando dei edema medlo hasta el

shock).

> Reacciones graves con ampolias en fa plel y las membranas mucosas (smdrome de S
Steven Johnson}, necroIISIs epidérmica toxica (smdrome de LyeHs) y eritema multlforme_
exudativo, '

» Ritmo del corazén anorrmalmente rapldo 0 |rregular ‘ademés se puedé mamfestar una
prolongacion del intervalo QT, observada en el electrocardiograma. -

» Ictericia y enfermedad hepdtica grave, mcluyendo fallo hepatico (en pactentes que
tienen otras enfermedades). - )

» Reacciones musculares con lesién en las celulas musculares (rabdomtth:s) - .
> Disminucion en las células rojas sanguineas (anemia) debida a una tesion en las celulas‘ S
sanguineas, disminugién en el nimero de todos los tipos de celuias sangumeas -

"» Pitidos o zumbidos en los oidos. .
> - Dolor {(dolor en- el pecho oenla espaida dolor en Ias manos y p:ernas)

Ante la eventualidad de una sobredosﬁicac:on ccmumcarse con ‘los Centros de Tbi(icoiogié: :
Hospltal de Nifios Dr. thardo Gutiérrez. (011) 4962- 6666/2247
‘Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (01 1) 4300-2115 _
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas; (011 )4654- 6648/4658-7777 < . -

0 concurrir a) hospital mds cércano. . .0 T LTl e e
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5.- CONSERVACION DE BACTIFRE'NI

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR DE 25°C |
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 - 30°C

No retirar del envaSe hasta el momento de uso. Proteger de la 1uz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

" 6.- PRESENTACION

BACTIFREN 750 Comprimidos FECUbIertOS Envases contemendo 5, 7 10 y 14 compnmldos_
recubiertos. : : '
BACTIFREN 500 Comprtmldos recublertos Envases contemendo 7, 10 14 y 20 comprlmldos
recubiertos.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier problema con el medicamento o reaccién, el paciente puede llenar
el formulario que esta en la Pagina Web de la ANMAT: :
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333- 1234”

Certificado N°: 54.322 - 53.987

Fecha de dltima revision:

QUIMICA MONTPELLIER S. A .
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Autonoma de Buenos Alres
Directara Técnica: Rosana L. Keiman Farmacéutica y Bloqwmlca
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