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INFORMACOES DO MEDICAMENTO

Levotac®
Levofloxacino

Comprimido revestido
USO ADULTO
USO ORAL

APRESENTACOES
Embalagens com 5 ou 7 comprimidos revestidos.

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

levofloxacino hemi-hidratado..........c..cocveeiiiiiiie e 768,67 mg*
EXCHIPIBNTES (.S vttt bbbkttt 1 comprimido
* Cada 768,67 mg de levofloxacino na forma hemi-hidratada correspondem a 750 mg de
levofloxacino base. Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalia, croscarmelose
sddica, amidoglicolato de sodio, povidona, estearato de magnésio, alcool polivinilico, triacetina,
talco, didxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Levotac® (levofloxacino) 750 mg ¢ indicado para o tratamento de sinusite aguda bacteriana (infeccdo aguda por bactérias das
cavidades aeradas dos ossos da face), pneumonia adquirida na comunidade (pneumonia em pessoas que ndo estdo
internadas), infecgBes do trato urinério (bexiga e canais onde passa a urina) complicadas e pielonefrite aguda (infeccdo
aguda dos rins) causadas por cepas suscetiveis de bactérias, em pacientes com funcionamento normal dos rins.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Levotac® (levofloxacino) 750 mg é um medicamento pertencente ao grupo dos antibidticos. Levotac® (levofloxacino) 750 mg é
indicado para uso oral, no tratamento de infec¢des causadas por germes sensiveis ao levofloxacino.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade conhecida ao levofloxacino, a outros antibioticos
quinol6nicos e/ou demais componentes da formulacéo.

Levotac® (levofloxacino) ndo deve ser usado em criancas, adolescentes em fase de crescimento, durante a gravidez e em
mulheres lactantes.

As doses recomendadas sao validas também para pacientes idosos. Nao ha necessidade de ajuste das doses, desde que esses
pacientes ndo tenham doenga renal.

Este medicamento € contraindicado para uso por criangas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcgao de glicose-galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMNTO?

Informe seu médico caso voceé tenha apresentado problemas de satde ou alergias, problemas no tenddo, doencas que afetem
vasos sanguineos, como aneurisma na aorta, alteracdes na integridade da parede destes vasos (como no caso de dissecgao de
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aorta), ou inflamagdes nos vasos (arterites, vasculites); aterosclerose; assim como doencgas reumatoldgicas como doenga de
Behget. Hipertensdo, ou caso vocé utilize medicamentos para convulséo.

Pacientes predispostos a convulsao

Como com qualquer outra quinolona, o Levotac® (levofloxacino) deve ser utilizado com extrema cautela em pacientes
predispostos a convulsdo.

Estes pacientes podem estar com lesdo pré-existente do sistema nervoso central, ou em tratamento concomitante com
fenbufeno e anti-inflamatdrios ndo-esteroidais similares, ou com farmacos que diminuem o limiar da convulsao cerebral,
como a teofilina (ver item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? “Ingestdo
concomitante com outras substincias”).

Colite pseudomembranosa

A ocorréncia de diarreia, particularmente grave, persistente e/ou com sangue, durante ou apds o tratamento com
levofloxacino, pode ser indicativa de colite pseudomembranosa devido ao microrganismo Clostridium dificile. Na suspeita de
colite pseudomembranosa, a administracdo de Levotac® (levofloxacino) deve ser interrompida imediatamente.

O tratamento com antibidtico especifico apropriado deve ser iniciado imediatamente (por exemplo: vancomicina oral,
teicoplanina oral ou metronidazol). Produtos que inibem o peristaltismo, ou seja, inibem a motilidade gastrintestinal, sdo
contraindicados nesta situacao.

Tendinite

A tendinite, raramente observada com quinolonas, pode ocasionalmente levar a ruptura envolvendo particularmente o tendéo
de Aquiles. Este efeito indesejado pode ocorrer nas 48 horas do inicio do tratamento e pode ser bilateral. Os pacientes
idosos estdo mais predispostos a tendinite. O risco de ruptura de tenddo pode ficar aumentado na administragdo
concomitante de corticosteroides. Na suspeita de tendinite, o tratamento com Levotac® (levofloxacino) deve ser interrompido
imediatamente. O tratamento apropriado (por exemplo: imobilizacéo) deve ser iniciado no tendéo afetado.

Gravidez

Estudos de reproducdo em animais ndo levantaram qualquer preocupagdo especifica. Entretanto, esta contraindicacdo é
baseada na auséncia de dados humanos e devido ao risco de danos em estudos experimentais utilizando fluorquinolonas,
incluindo o levofloxacino, nas cartilagens de organismos em crescimento.

Amamentacao

Levotac® (levofloxacino) ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando. Na auséncia de dados humanos e
devido ao risco de danos demonstrado em estudos experimentais, causados por fluorquinolonas, incluindo o levofloxacino,
nas cartilagens de organismos em crescimento, esta atitude restritiva é justificada.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe seu médico se estiver
amamentando.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Caso esteja utilizando outros medicamentos, consulte seu médico antes de iniciar o uso de Levotac® (levofloxacino).
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide habilitado,
mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso ndo significa a cura. A interrupcéo do
tratamento pode contribuir para o aparecimento de infecgdes mais graves.

Atencao: Contém 73,51 mg de lactose/comprimido revestido.

Atencao: Contém os corantes éxido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho e dioxido de titédnio que podem,
eventualmente, causar reacoes alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Levotac® (levofloxacino) deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C).

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Comprimido revestido biconvexo, de cor marrom claro a marrom, oval com bordas chanfradas, liso de ambos os lados. Os
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comprimidos devem estar livres de defeitos fisicos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos:

A posologia recomendada é de 1 comprimido uma vez ao dia por 3 a 5 dias ou de acordo com a indicagdo médica:

1) Sinusite aguda bacteriana: 1 comprimido uma vez ao dia por 5 dias;

2) Pneumonia adquirida na comunidade: 1 comprimido uma vez ao dia por 5 dias;

3) InfecgBes do trato urinario complicadas: 1 comprimido uma vez ao dia por 5 dias;

4) Pielonefrite aguda: 1 comprimido uma vez ao dia por 5 dias.

Nos pacientes com diminuigao do funcionamento dos rins, as doses devem ser ajustadas pelo médico. N&o ultrapasse as doses
recomendadas, exceto com orientacdo médica.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma das doses, tome-a assim que possivel, no entanto, se estiver préximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.

Nunca tome duas doses de uma s6 vez.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As informagdes fornecidas abaixo estdo baseadas nos dados de estudos clinicos, em 5244 pacientes tratados com
levofloxacino e em extensa experiéncia pos-comercializagdo internacional desta molécula nesta concentragdo. De acordo
com as recomendagdes, tém-se utilizado os seguintes indices de frequéncia:

Muito comum: Acima de 10%

Comum: de 1% a 10%

Incomum: de 0,1% a 1%

Raro: de 0,01% a 0,1%

Muito raro: menos que 0,01%

Casos isolados

- Reac0es alérgicas ou na pele

Comum: erupcdes na pele (rash), coceira.

Incomum: erupcdes na pele, inflamacéo de veias, reacdes alérgicas.

Raro: coceira generalizada, necrolise epidermal toxica, ou Sindrome de Lyell (doenca rara e grave, na qual a camada
superficial da pele se desprende em Iaminas), obstrucdo da passagem de ar pelos bronquios pela alergia e falta de ar. Muito
raro: inchago dos vasos, pressdo baixa, fotossensibilizacdo (alteraces na pele causadas pela luz).

Casos Isolados: erupcdes bolhosas graves como Sindrome de Stevens Johnson, eritema multiforme exsudativo (doenca alérgica
composta de febre, Ulceras e bolhas na pele), toxicidade pela luminosidade, choque anafilatico/anafilactdide (reagéo alérgica
grave). Reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).

Algumas vezes, as reacdes alérgicas e de pele/mucosas podem ocorrer mesmo apds a primeira dose.

- Gastrintestinal, metabolismo

Comum: ndusea, vomitos, diarreia, indigestdo, constipa¢do, dor abdominal.

Incomum: anorexia (falta de apetite), dispepsia (acidez), hiperglicemia, hipoglicemia (aumento ou diminuicdo dos niveis
sanguineos de glicose), podendo apresentar desidratagdo, sudorese, palidez, tremores, fraqueza, queda do nivel de
consciéncia, convulsdo, levando possivelmente ao coma, hipercalemia (aumento dos niveis de potassio no sangue),
pancreatite, estomatite (inflamacdo e inchaco da lingua), diarreia com sangue, que em casos muito raros pode ser
indicativa de infeccdo no intestino, incluindo colite pseudomembranosa (inflamagdo do intestino pela bactéria Clostridium
dificille).
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- Neuroldgica/Psiquiatrica
Comum: tontura, dor de cabeca, insonia.
Incomum: sonoléncia, desordens do sono, pesadelos, confusdo, convulsdes, tremor, ansiedade, depressdo, distlrbio de
atencdo, desorientacdo, agitacdo, nervosismo, distirbios da memoria, delirium.
Raro: reacoes psicoticas (por exemplo: alucinagdes), parestesia (dorméncia), agitagao.
Muito raro: neuropatia periférica sensorial ou sensorio-motora (doenga em alguns nervos dos membros, afetando a
sensacdo e/ou movimentacgdo), distlrbios visuais (como visao dupla) e auditivos, distdrbios no paladar e olfato.
Casos isolados: reagbes psicoticas com comportamentos de autorrisco, incluindo atos ou idealizagBes suicidas,
encefalopatia (alteracdes inflamatérias no cérebro), neuropatia periférica (certos nervos ndo funcionam corretamente),
hipertensdo intracraniana (aumento da pressdo dentro do cranio), paranoia.

- Cardiovascular

Comum: dor no peito, inchaco.

Incomum: arritmia ventricular (arritmia nos ventriculos cardiacos), taquicardia ventricular, parada cardiaca.

Raro: taquicardia (aceleracéo dos batimentos cardiacos), pressdo baixa, inflamagao nos vasos sanguineos, aneurisma e
disseccdo da aorta (alteragOes na integridade da parede destes vasos).

Muito raro: choque (quadros de alergia muito graves que podem levar a morte).

Casos isolados: Torsaide de pointes (tipo de arritmia cardiaca), prolongamento do intervalo QT (tipo de arritmia cardiaca).
(Ver item 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?).

- Musculoesquelética

Incomum: alteragdes na marcha, dor, inchaco ou inflamacéo das articulagdes, dores e problemas musculares e nos tenddes.
Muito raro: fraqueza muscular, que pode ser de extrema importancia em pacientes com miastenia gravis (tipo de doenga que
afeta a musculatura).

Casos isolados: rabdomidlise (leséo do tecido dos musculos), lesdes musculares, exacerbacdo de miastenia gravis, ruptura
do tend&o (por exemplo: tenddo de Aquiles).

- Problemas no figado e nos rins

Incomum: aumento das enzimas hepaticas (exame de sangue que mostra lesdo do figado), aumentos da bilirrubina (enzima
do figado) e creatinina sérica (exame que vé a funcdo renal), alteracdo da funcgéo do figado, insuficiéncia do funcionamento
dos rins.

Raro: morte de células do figado, hepatite, ictericia (amarelamento da pele e olhos devido a mau funcionamento do figado).
Muito raro: outras alterac6es do figado.

Casos isolados: nefrite intersticial (lesdo do tecido do rim), hepatotoxicidade (lesdo do figado), levando a insuficiéncia do
figado, com casos fatais.

- Problemas sanguineos

Incomum: anemia (diminuicdo das células vermelhas do sangue), diminuigdo dos leucdcitos (células de defesa do sangue)
e das plaquetas (células que fazem a coagulacdo sanguinea).

Raro: neutropenia (diminui¢do de alguns tipos de células de defesa no sangue), diminui¢do de todas as células do sangue,
anemia por destruicdo das células vermelhas, falta ou acentuada reducdo das células de defesa do sangue, falta de producéo das
células sanguineas pela medula, pdrpura trombocitopénica (diminui¢do do nimero de plaquetas no sangue).

Casos isolados: eosinofilia (aumento dos eosindfilos, tipo de célula sanguinea), aumento do tempo de protrombina (exame
que Vvé coagulacéo).

- Outros

Comum: infec¢do por candida nos 6rgéos genitais, inflamacgéo da vagina, falta de ar.

Incomum: fraqueza, supercrescimento de fungos e proliferacdo de outros microrganismos resistentes. Raro: febre, doenca do
soro (reacao alérgica tardia).

Muito raro: pneumonite alérgica (inflamag&o dos pulmades por alergia).

Casos isolados: alveolite extrinseca alérgica (inflamag&o do pulmao de origem alérgica).

- Qutros efeitos indesejaveis possivelmente relacionados a classe das fluorquinolonas (classe de antibi6ticos onde o
levofloxacino se encaixa).

Muito raro: sintomas extrapiramidais (dificuldades para se movimentar e perda de equilibrio) e outras alteracGes na
coordenagdo muscular, vasculite de hipersensibilidade (inflamag&o dos vasos por alergia) e crises de porfiria em pacientes
com porfiria (doenca que tem manifestacBes na pele e nervos).
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Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova concentracdo no pais e, embora as pesquisas tenham

indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

De acordo com estudos de toxicidade em animais, 0s sinais mais importantes apds a ocorréncia de superdose oral aguda com
Levotac® (levofloxacino) sdo: sintomas no sistema nervoso central como confusdo, vertigens, alteracdes de consciéncia e
convulsdes. Podem ocorrer reagGes gastrintestinais como nauseas e erosdes da mucosa. Em estudos de farmacologia clinica
realizados com superdoses foram observados aumento do intervalo QT (tipo de arritmia cardiaca).

Tratamento

Em caso de superdose, o paciente deve ser observado cuidadosamente [incluindo monitorizacdo do ECG
(eletrocardiograma)] e tratamento sintomatico deve ser implementado.

Se ocorrer superdose aguda, deve-se considerar também a lavagem géstrica e podem-se utilizar antiacidos para a protegao
da mucosa gastrica.

A hemodialise, incluindo dialise peritoneal e CAPD (didlise peritoneal ambulatorial continua) ndo séo efetivas em remover
o levofloxacino do corpo. Néo existe antidoto especifico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0589
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446

Produzido por:
ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED
Ahmedabad — india

Importado por:

Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda

Portal de Jacaraipe - SERRA/ES

CNPJ: 05.254.971/0011-53

Registrado por:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Rod. Itapira-Lindoia, Km 14, Itapira — SP

CNPJ 44.734.671/0001-51 Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 7011918
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 11/03/2025.




Anexo B - Histérico de alteragdes da Bula
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Dados da submiss&o eletrénica Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Namero Assunto Data do Namero Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes relacionadas
Expediente | Expediente Expediente| Expediente aprovagéo (VP /VPS) p ¢
10457 -
Slllr\]/(l:lltsAés ) Todos o os itens foram adequados a Bula Padrdo de Tamiram (levofloxacino) da
17/09/2024 | 1279441/24-1 micialde | T | T | | T Eurofarma laboratdrios S.A., publicada no Bulario Eletronico da Anvisa em VP/IVPS Comprimido Revestido 750 mg
Texto de Bula 13/06/2023.
—RDC 60/12
A
10450 — Item 3. “Quando ndo devo usar este medicamento?”
Item 4. “O que devo saber antes de usar este medicamento?”
SIMILAR — « X o
Notificacio Item 5. “Onde, oMo e por quanto tempo posso guardar este medicamento®
P Item 8. “Quais os males que este medicamento pode me causar?”
de Alteragéo
08/04/2025 de Textode | - | om0 e | e VPS VP/VPS Comprimido Revestido 750 mg
Bula — -
pub I]c_agao no Item 4. “Contraindicacfes”
Bulario RDC « P U
60/12 Item 5. AQVertenuas e precaucdes
Item 7. “Cuidados de armazenamento”
Item 9. “Reac0es Adversas”




