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Medicamento genérico Lei n®9.787 de 1999

SISTEMA FECHADO

Nome genérico: levofloxacino

Forma Farmacéutica e Apresentagao

Solucao de levofloxacino é apresentada sob a forma de sulugau para infusdo intravenosa pronta para uso, na dose de 5 mg/mL
(0,5%), em bolsas plasticas de poli e i no volume de 100 mL.

USO ADULTO B

VIADE ADMINISTRACAO

Infusao intravenosa.

COMPOSICAO

Cada mL de solugéo diluida para infusao contém:

5mg
. imL

Velculo (acido cloridrico, cloreto de sdio, hidroxido de sodio e gua para injecao) g.s.p..
INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperadal dn i ino é um medi grupod
0 éindicado parausoi deinf
Cuidados de armazenamen(o levofloxacino 5 mg/mL (0,5%) - Solucéo dllulda para infusao intravenosa deve ser conservada em
temperatura abaixo de 25°C, protegida da luz e nao congelada.

Prazo de validade: 5mg/mL (0,5%) - solucao diluida parainfusao i tem prazo de vali de 24 meses.
NAO TOME MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
Gravideze Iaclagao f médicoa éncia d idez navigéncia pds 0 seu término.
vocé esta Na d ino durante a gravidez e alactagéo .
Seocorrer gravidez durante o ino, seu médico devera ser avisado.
i de admini: a0: siga a ori 4o do seu médico i mpre os horarios, as doses e a duragao do tratamento. O
jetavel deve ser admini porinfusaoi ao d e aplicado por\lla
subcutanea. Nao ha estudos dos efeitos de Ievoﬂoxacmo sulugao injetavel admini por vias nao Portanto, por
seguran;aepara eficacia deste porinfus&oint 5
do naoi 0 sem o do seu médico. E muito importante que vocé cumpra
total de dias ito.
Reagoes adversas: informe ao seu medwo 0 apareci de reacoes tais como: diarréia, ndusea e vomito. Também
d , embora meno: dor de cabega, dor erupcao da pele, coceira, dispepsia, insonia e tontura.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANQAS

Uso em criangas: levofloxacino néo deve ser usado em
Paclenles idosos: as doses recomendadas sao validas também para pacientes |dosos Nao ha necessidade de ajuste das doses,
pacientes nao tenham d nosrin:
Elellos sobre a capacidade de dirigir e operar maqumas levofloxacino pode provocar tontura / vertigem, sonoléncia, distdrbios
wsuals que podem afetar sua vigilancia ou sua paradirigir. Portanto, ando dirigir, operar maquinas ou executar
perigosas, de seavaliar suareacao
Contra-i mdlcagoes e precaugoes: informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
ratamento. Avise seu médico sobre problemas de salide ou alergias que vocé tem ou teve no passado. Informe também caso vocé
tenhauu]a' notenda

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMA(}OES TECNICAS
Propriedades farmacodinémicas
[o] ino & um agente smtenco de amplo espectro ea classe das i para a
i .0 ino é (-) (forma a racémico.
Modo de agao
Como i iano dacl i i plexo da DNA git i V.
-Pontos de corte
Os pontos de corte preliminares de CIM recomendados pelo NCCLS (Comité Nacional Americano de Padrdes Clinicos Laboratoriais)
para que D dos p e bem como dos
microorganismos resistentes sao:
Classe de mi C 40 inibitoria minima-CIM (mg/L) Zona de inibigao (mm)
Susceptiveis <2 >17
Intermediariamente Susceptiveis 4 16-14
Resistentes 8 <13
Espectro antibacteriano
0 levofloxacino ¢ altamente bamenclda in vitro”. Este espectro antlba:tenano cobre mullas bactérias Gram positivas e Gram-
negatlvas tais como: jincluindo f bactérias
gativas nao ivas e mi i allplcvs [o] especlro antlbactenanv du Ievufloxamno ¢ listado abaixo (a
il pode variar, d ia e do nivel de resisté lati pais).
Mi ivei
-Aerdbios Gram-positivns
Cor ; Cor ium jeikeium; Ei faecalis; Ei SPp; Listeria
Staphy/ocucous aureus methi-S; idermidis methi-S; methi-S;
spp (CNS); i, grupo C e G; g ive;
pem—l/S/H; t Viridans peni-S/R.
-Aerdbios Gram-negativos
i ii; Acir spp; Actir il i i Citrobacter freundii; Eikene/la corrodens;
Ei , El agg. Ei cloacae; Er spp; E
vag/na///s ! i ampi-S/R; | ara i F pylori; Klebsiella uxyloca Klebsiella
pneumoniae; KIeDS/eI/a spp, Moraxella catarrhalis B+/B-; Morganella morgani; Nelssena gonorrhoeae non PPNG/PPNG;
Neisseria canis, dagmatis; | f spp; | spp;
spp; Serratia , Serratia spp; F ilus ducreyi.
-Anaerdbios
ides fragilis; Bifit ium spp; Clostridium perfringens; Fu ium spp; Pep Proptonihartetum

spp; Veillonella spp.
-Outros microorganismos
Bartonella spp; Chlamydia pneumomae Ch/amydla psittaci; Chlamydia rraonumans Legmne//a pneumophila; Legionella spp;

Legionella spp; leprae; spp; My P hominis;
pneumonlae RlckeItSIa spp; Ureaplasma urealyllcum

Mi ili intermediéria

-Aerdbios Gram-positivas

Cor Cor ium xerosis; Ei faecium; i idis methi-R;

Staphylococcus haemolyticus methi-R.
-Aerdbios Gram-negativos

ja cepacia; C: “jejunifcoli
-Anaerdbios
i )y ides vulgatus; ovatus; Prevotella spp e Porphyromonas spp.
Mi i
-Aerdbios Gram -positivos
Cor jeikeium; aureus methi-R.

-Aerdbios Gram-negativos
Alcaligenes xylosoxidans.
-Anaerébios

Bacteroides thetaiotaomicron.
-Outros microorganismos
Mycobacterium avium.

Paté ini éxito

Asinfecges causadas pelos seguintes pato foram éxito nos ios clini

-Aerdbios Gram-positivos

E faecalis; aureus; i pyogenes.

-Aerdbios Gram-negativos

Cit freundii; Ei cloacae, E: ichia coli, - } p

Klebsiella iae; Moraxella is; Morg morganii; Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa,
Serratiamarcescens.

-Outros

Chlamydia, iae; Legionella

Outrasinformagoes

O principal mecanismo de resisténcia € devido a mutacao gyr-A. Devido ao ismo de acao, ndo ha resisténcia cruzada

entre o levofloxacino e outras classes de agentes bacterianos. Em infeccdes nosocomiais causadas por Pseudomonas aeruginosa,
pode ser necessaria terapia combinada.

Propriedades Farmacocinéticas

-Pacientes com funcao renal normal;

Distribuicao

{ 30-40% de ino esta ligado as proteinas séricas. Doses milltiplas de 500 mg de levofloxacino, uma vez ao
dia, mostraram acimulo \nslgnlflcante Ha um modesto, mas previsivel acimulo de levofloxacino apés doses de 500 mg, duas vezes ao
dia. O estado de equilibrio é atingido no periodo de trés dias.
Penelracaonoslluldusdevesmula
Nos fluidos de vesicula, as des maximas de foram de 4,0 a 6,7 ug/mL, alcancadas 2 - 4 horas apés a

admlnlstragao eapds tres dias de tratamento com doses de 500 mg, uma ou duas vezes ao dia, respectivamente, com uma propor¢ao

(fluid 1.

Penetracdo nolecldo nsseo

0 ino apresenta boa 4o no tecido cortical e esponjoso, tanto no fémur proximal quanto distal, com niveis de

penetracao (osso/plasma) de 0,1 a 3,0 pg/mL. A apresentagao no o0sso € rapida, levando-se aproximadamente duas horas para

alcancar a concentragdo maxima.
50 no fluido céreb

pinhal
0 inoap baixa 4o no fluido cérebro-espinhal.
Metabolismo
0 ino é i numa prop a0 muito pequena, sendo 0s adimetil ino e N-Oxido
Menosdes%dadosemm e & naurina.0 estavel e nao soff

&é eliminado de modo relativamente lento no plasma (t %: 6 - 8 h). A excrecdo é
principalmente por viarenal (> 85% da dose administrada).

-Paciente com insuficiéncia renal
A farmacocmenca do levofloxacino & afetada pela |nsuf|0|en<:|a renal. Quando a funcao renal esta reduzida, a eliminagao renal e o
e ameia-vidad
Cler. [mL/mm] <20 20-40 50 - 80
CRL* [mL/mm)] 13 26 57
1A Th] 55 27 9

*CRL=taxa de clearance renal do levofloxacino.
Pacientes idosos
Nao ha diferenca signifi na cinética do
clearance de creatina.
-Diferenca de sexos
As andlises separadas de pacientes de sexo masculino e feminino ndo mostraram nenhuma diferenca clinica relevante na
farmacocinética do levofloxacino.
Dados de seguranca pré-clinica

entre jovens e pacientes idosos, exceto aquelas diferencas associadas ao

Toxicidade aguda
Osvaloresdadoselelalmedla(DLsn)obtldosem eratos apos aoi de ino foram de 250 -
400 mg/Kg; em cées o valor DLsofoide ap g/Kg rte de um dos dois animais g 12 d

Toxicidade em doses repetidas

Foram condu2|dos estudos em ratos (20, 60, 180 mg/Kg/dia) e em macacos (10, 25, 63 mg/Kg/dia) com um més de duragao e
eforam idos em ratos (10, 30, 90 mg/Kg/dia) com trés meses de duracao. F0| deﬂnldu no estudo com

ratos que o NOEL (Nivel de Efeito Ad Néo O ado) foide 20 e g/Kg/dia com um e tré: d

Depésitos de cristais na urina foram observados em ambos os estudos nas doses > 20 mg/Kg/dia. Doses elevadas (180 mg/Kg/dla por

més ou 2 30 mg/Kg/dia por trés meses) diminuiram Ievemente 0 consumo de alimentos e ganho de peso corporeo. Exames
reducao de eritrécit ito de I dcitos no final do estudo de 1 més, mas néo no estudo

de 3 meses. O NOEL em macacos foi definido como sendo 63 mg/Kg/dia com pequena redugao d emalimentos e agua nesta

dose.

Toxicidade reprodutiva

0

danona il il rato: d il até

[0] Ievofloxacmo nao foi teratogénico em ratos com doses |ntravenosas téo altas quanto 160 mg/Kg/dia. Nao foi observada
i quando coelhos doses i de ate 25 mg/Kg/dia. O ino nao efeito na

fertilidade; seu tnico efeito foi a a0 retardad: Itad i materna.

Genotoxicidade

Na auséncia de ativagao metabolica, levofloxacino nao induziu mutagdes génicas em células bacterianas ou de mamiferos, porém

induziu aberracdes cromossdmicas em células de pulmao de hamster chinés in vifro em concentracdes iguais ou superiores a 100

pg/mL. Testes in vivo (mlcmnucleos allerawo de cromatides irmas, sintese de DNA nao programada e testes letais dominantes) nao
qualquerp i

Potencial fototoxico

Estudos em ratos apés a administracao i que apresenta atividade fototoxica apenas em doses

muito elevadas. O Ievoﬂoxacmo nao demonstmu qualquer potenmal genotoxwo nos ensaios de fotomutagenicidade e reduziu o

t ial di de tumore:

Po(encml carcinogénico

Nao houve indicacao de potencial carcinogénico em um estudo de dois anos em ratos com administracéo na dieta (0, 10, 30 e 100

mg/Kg/dia).

Toxicidade nas alteragoes

Em comum com outras fluorquinolonas, levofloxacino mostrou efeito na cartilagem (vesiculas e cavidades) em ratos e caes. Estes

efeitos foram mais caracteristicos em animais jovens.

INDICAGOES
0 ino & indicadt deinfeccd i das por ag iveis a0 tais como:
—Infecgoesdotvatoresplratonnsupenorelnferlor|nclumdoslnusne 0 das de bronquite crénicae i
coes da pele e tecid petigo, lulite e erisipela;
-Osteom|e||te

CONTRA-| INDICA(}OES
0 levofloxacino néo deve ser| utilizado em:
-Paciente com hip: ao ino, e outras qui ou a quai outros da formula do
produto;
-Pacmnles com epilepsia;
historia de p notenda i aadmini d
-Criangas e adolescentes;
-Mulheres gravidas;
-Mulheres lactantes.
0 uso em criangas, adolescentes, durante a gravidez e em mulheres lactantes est contra-indicado, devido ao risco de danos
de em i 0 que no pode ser excluido completamente (considerando-se os
experimentos emanimais).
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Nao use se houver turvagéo ou depdsito na solugao e violagao do recipiente.
Precaucdes
-Paciente com insuficiéncia renal
Adose de levofloxacino deve ser ajustada nos pacientes com insuficiéncia renal, uma vez que ino é tad
pelorins.
-Prevencéo da fotossensibilizagao
Embora a fotossensibilizagao seja muito rara com o levofloxacino, é recomendado que os pacientes ndo se exponham
desnecessariamente a excessiva luz solar direta ou aos raios U.V. artificiais (por exemplo: luz ultravioleta, solarium), a fim de prevenira
fotossensibilizagéo.
-Superinfeccao
Como outros antibidticos, o uso de i i se pl
organismos nao susceptiveis.
Avaliagoes repetidas das condigdes dos pacientes sao essenciais. Devem ser tomadas medidas apropriadas, caso ocorra super-
|nfecgao durante o tratamemo
-P: It ia na enzima gli B-fi

pode resultar em um crescimento excessivo de




Paaentes com defeito latente ou atual na atlwdade de t, 6-fosfat i podem estar I as reagoes
d d agentes anti 0 eisto tem que serlevado em consideracdo quando da utilizacdo

de Ievuﬂuxacino.

Adverténcias

-Paciente predisposto a convulsao

Como qualquer outra quilonona, levofloxacino deve ser utilizado com extrema cautela em pacientes predispostos a convulsdo. Tais

pacientes podem ser pacientes com lesao do sistema nervoso central pré-existente, ou em itante com fenbufeno e

anti-inflamatérios ndo esteroidais similares ou com farmacos que diminuem o limiar da convulsao cerebral, como a teofilina (ver item

Interagdes Medicamentosas).

-Colite pseudumembranosa

A de di 3 grave, e/ou com sangue, durante ou apds o tratamento com levofloxacino pode ser

indicativa de colite devido a Cl difficile. Na suspena da colite pseudomembranosa aadministragao do
ino deve ser i ida imedi 0 com deve ser iniciado

imediatamente (por exemplo: icina oral, tei ina oral ou Produtos que inibem o peristaltismo s&o contra-

indicados nesta situacao.

-Tendinite

A tendinite, observada com quit pode i levar a ruptura o tendao de

Aquiles. Este efeito indesejado pode ocorrer nas 48 horas do inicio do tratamento e pode ser bllateral Os pacientes |dosos estdo mais

predispostos a tendinite. O risco de ruptura de tendao pode Ilcar na de dides. Na

suspena de tendinite, o com ino deve ser i ido imedi: (9] iado (por exemplo:

i ’deveser" tendao afetado.
Efeitos sobrea de dirigir e operar

Algumas reagdes adversas (por exemplo: tontura/vertigem, sonoléncia, disturbios visuais) podem prejudicar a habilidade dos pacientes
em se concentrar e reagir; portanto, podem constituir um risco em situagdes onde essas habilidades sao de extrema importancia (por
exemplo: dirigir veiculos ou operar maquinas).

Gravidez

0O levofloxacino néo deve ser utilizado em mulheres gra’vidas Estudos de reprodugdo em animais nao levantaram qualquer
preocupagao especlflca Entretanto, esta contra indicagao é baseada na auséncia de dados humanos e dewdo a0 risco de danos em

estudos is utilizando as em animais, incluindo nas de em

crescimento.

Lactacéo

0O levofloxacino ndo deve ser utilizado por mulheres lactantes. A auséncia de dados humanos ¢ é devidoao nsco de danos demonstrados

em es1udos experimentais, causados por fluorquinolonas em. anlmals incluindo nas de em
Estaatitude restritiva é justificada. (Ver t tra-indicagéo e dados di é-clinica).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Teofilina, ouant 6rios nao esteroidais similares

Nos estudos clinicos, néo houve interagéo farmacocinética com levofioxacino e teofilina. Entretanto, pode ocorrer uma reducéo
iada no limiar da Iséo cerebral na admini de e teofilina, farmacos anti-inflamatorios nao
eslermdals ou uutros agemes que dlmmuem olimiar d a0.A des d ino foram cerca de 13% mais altas na

q
Probenecida cimetidina

Deve-se ter cautela na a i de com drogas que afetam a secreqao tubular renal, como
ida e cimetidi i em pacientes com i iéncia renal. A e idina, causaram um efeito
ignificativo na eliminacéo do ino. O clearance renal do foi reduzido pela cimetidina (24%) e
(34%). Ist porque ambas as d a0 cap de blog asecregaotubularrenal de levofloxacino. Entretanto,
no estudo, as di cas cinéticas st ignificati tém
Ciclosporina
A m9|a wda da cmlusponna é aumentada em 33% quando ini i com Néo € requerido o
umavez que est to nao é clini levante.
Antaganlstas davitamina K
Tem-se relatado em pacientes tratados i com ino e da vitamina K (exemplo: varfarina)
alteracéo nos teste de a0 (tempo de p ina corrigido) efou 0s quais podem ser graves. Portanto, 0s
para d a er moni pacientes i vitaminaK.
QOutros
Foram conduzidos estudos clmlcos farmacoluglcos para investigar possiveis farmacocinéticas entre levofloxacino e algumas drogas
prescritas. A ino ndo 10| afetada em qualquer proporgao clinicamente significante quando esta
foi as seguintes drog; d , digoxina, ranitidina e varfarina.

In[erferenmas comtestes Iabora!onars
pode |n|b|r do

, portanto pode fornecer resultados falso-negativos nos

REAQOES ADVERSAS

As informagoes fornecidas abaixo estéo baseadas nos dados de estudos clinicos em 5.244 pacientes tratados com levofloxacino e em
extensa experiénica pés-comercializagao. De acordo com as recomendacdes da CIOMS, tem-se utilizado os seguintes indices de
frequéncia:

Muito comum: Acima de 10%
Comum:de1%a10%
Incomum: 0,1%a 1%
Raro:0,01%a0,1%

Muito raro: menos que 0,01%
Casos |so\ados

-Reagdes anafi

Incomum: purido, erupcao cutanea
Raro: urticaria, hroncoespasmo/dlspnela
Muito raro:
Casos isolados: erupgoes bolhosas graves com Sindrome de Slevens Johnsun necrélise epidermal toxica (Sindrome de Lyell) e

eritema multiforme exsudativo. Algumas vezes as reacoes e it podem ocorrer mesmo apos a
primeiradose.

-Gastrintestinal, metabolismo

Comum: nausea, diarréia.

Incomum: anorexia, vomito, dor abdominal, dispepsia.

Raro: diarréiacom sangue,\1 e muito di indicativa d iite, incluindo colits

Muito raro: hipogli pacientes diabéti

-Neurolégica/Psiquitrica

Incomun: cefaléia, tonturalvertigem, sonoléncia, insonia.

Raro: icas (por exemplo: 0 tremor, agitagao, confuséo, convulsao.
Muito raro: hipoestesia, dlsturbloswsuaiseaudmvos distdirbiono paladareolfato

-Cardiovascular

Raro: taquicardia, hipotensao.
Muito raro: choque (anafilatico/anafilactéide)
-Musculo-esquelética
Raro: artralgia, mialgia, problemas no tendao incluindo tendinite (por exemplo: tendao de Aquiles).
Muito raro: ruptura do tendao (por exemplo: tendéo de Aquiles). Fraqueza muscular, que pode ser de extremaimportancia em pacientes
com miastenia grave.
Casosisolados: rabdomidlise.
-Problemas hepéticos renais
Comum: aumento de en2|mas hepatn:as (por exemplo TGP/TGO).
Incomum: to de bili
Muitoraro: reacdes hep; hepatite, insuficiénci | aguda (por exemplo: devido a nefrite intersticial).
-Problemas sanguineos
Incomum: eosinofilia, leucopenia.
Raro: neutropenia, trombocitopenia.
Muito raro: agranulocitose.
Casos isolados: anemia hemolitica, pancitopenia.
-Outros
Comum: dor, vermelhidao no IocaI da mfusao eflebite (refeveme somente para |n1usao)
Incomum: astenia,
Muito raro: pneumonite alérgica, febre.
Muito raro: sintomas iramidais e outras 0es na
em pacientes com porfiria.

a0 muscular, vasculite de hipersensibilidade e crises de porfiria

POSOLOGIA

A solucdo injetavel de levofloxacino pode ser administrada 1 ou 2 vezes ao dia. A dose depende do tipo e severidade da infeccéo e da
sensibilidade do patégeno. A duvagao do tratamento varia de acordo com o resultado clinico, com periodo méximo de duracéo de 14
dias. Assim como para outros antibi 0 ino deve ser por um periodo minimo de 48 a 72 horas
apos a febre ceder e quando ha evidéncia de erradicacao do patdgeno. Pode-se modificar o tratamento, de intravenoso inicial para
tratamento por via oral apés alguns dias, de acordo com as condicdes do paciente. Dada a bioequivaléncia entre a dose oral e a
parenteral, amesma dose pode ser utilizada.

-Levofloxacino injetavel:

Levofloxacino solugao injetavel so deve ser administrada por infuso intravenosa lenta uma ou duas vezes ao dia; nao deve ser

porviai ou
Atengo: Deve-se evitar a infusdo intravenosa répida ou em “bolus”. Deve ser administrada 1 ou 2 vezes ao dia. A infuséo de
di Ien(a, porump iodo de,no mlmmo, i para 500 mg.
Astabelas a seguir b dos d d otipo deinfeccao e funcao renal.
Pacientes com fungao renal normal (“clearance” de creatina (CI,) > 50 mL/min)
Exacerbagio de bronquite cronica 500 mg Cada 24 horas 5 -7 dias
Pneumonia 500 mg Cada 24 horas 7- 14 dias
Sinusite 500 mg Cada 24 horas 10 - 14 dias
Infecgdes da pele e tecido subcutineo 500 mg Cada 24 horas 7-10 dias
Infecgdes do trato urindrio e pielonefrite aguda 250 mg Cada 24 horas 10 dias
Infecgdes ndo-complicadas no trato urindrio 250 mg Cada 24 horas 3 dias
Osteomielite 500 mg Cada 24 horas 6 - 12 semanas
Pacientes com insuficiéncia renal ( de inina (CI,) < 50 mL/mim)

Infecgdo respiratoria aguda/infecgio da pele e tecido subcutaneo/Osteomiclite

“Clearance” de Creatina Dose inicial Doses subsequentes
Cl, de 20 a 49 mL/mim 500 mg 250 mg cada 24 horas
Cl, de 10 a 19 mL/mim 500 mg 250 mg cada 48 horas
Hemodidlise 500 mg 250 mg cada 48 horas
CAPD* 500 mg 250 mg cada 48 horas

Infecgio do trato urindrio/pielonefrite aguda
“Clearance” de Creatina Dose inicial
Cl, 20 mL/mim Nio é necessirio ajuste de dose
Cl, de 10 219 mL/mim 250 mg | 250 mg cada 48 horas
Preparacao de levofloxacino para administragao
As bolsas contendo solucao diluida devem ser inspecionadas visualmente quanto & presenca de particulas, antes da administracéo.
Solugdes contendo particulas visiveis devem ser descartadas. Levofloxacino injetavel ndo contém conservantes ou agentes
baclenus!almos em formulacdo, uma vez que as bolsas destinam-se a0 uso Gnico. Apés a administracdo, qualquer porcéo

lugaod

Doses subsequentes

Estabilidade do Ievolloxacmo injetavel: A solucao diluida pvonta para uso, apés remogao de sua embalagem externa, deve ser

imediatamente utilizada. Como hé dados limitados sobre a ibili utras drogasi néo devem
ser misturados aditivos ou outros medicamentos com levofloxacino injetével, nem administrados smultaneamente namesma linha de
infusao de levofloxacino injetavel. Se for ario utilizar o quipo para a0 sucessiva de outras drogas, ele devera

ser enxaguado antes e depois da administracao do levofloxacino injetavel, com uma solugao compativel com o levofloxacino e com as
demais drogas.

Cuidados especiais antes da ini a0 da infuséo i em bolsas plasti [4 i ci em
bolsas plasticas deve ser mantido em temperatura abaixo de 25°C. A solugao nao deve ser congelada ou exposta ao calor excessivo. A
bolsa é armazenada dentro de um envelope aluminizado (embalagem externa) que deve ser removido somente no momento do uso. O
envelope aluminizado & uma barreira contra a luz mantendo a establlldade do produto. A bolsa plastica deve ser utilizada somente para
infusaoi com estéreis. Atengao: No uti plasticas em conexdes em série. A
utilizacdo de conexdes em série pode resultar em embolismo gasoso devido a vazao do ar residual presente na primeira
bolsa/embalagem plastica antes da administragao do contelido da segunda bolsa/embalagem plastica. Nao utilize a solugéo se a
mesma estiver turva ou precipitada. Para abrir a embalagem: abrir o envelope aluminizado conforme indicado no mesmo e remover a
bolsa plastica. Apds a remogao da bolsa plastica, verificar se ha vazamento aperlando a firmemente por alguns minutos. Se houver
asolucao de pois pode haver ilig dasolugéo.

NAO ADICIONAR MEDICAGAO SUPLEMENTAR

Preparo paraadministracdo

- abolsa plastica pelo orificio superior e fixar no suporte;

-Remover o plastico da tampa flip-off;

- Conectar 0 equipo & bolsa plastica.

Solugoes i pativeis com levofloxacino injetavel:

O levofloxacino solugao diluida para infusao (bolsa plastica) é compati gui

Cloreto de sddio 0,9% parainjecao, USP

Dextrose 5% parainjecao, USP

Dextrose 2,5% em solugdo de Rlngev

Solugoe: paraanutrigao parental

Néio se deve util 5 do hepari 40 da soluciod
c p prep

Instrugdes de uso de levofloxacino solugao injetavel para infusao (bolsa plastica):

0 levofloxacino solugao diluida vem acondicionada em bolsas contendo 100 mL de solugao pronta para uso. Nao é necessario fazer

nenhuma diluicao adicional. Cada 100 mL da solugao diluida equlvalem a 500 mg de levofloxacino 5 mg/mL (0,5%). Levofloxacino

\

solugao parainfusao deve ser usadai aposa dabolsa para evitar qualquer contaminagao bacteriana.
Nao é necessario protegao a luz durante ainfusao.

SUPERDOSAGEM

De acordo com estudos de toxicidade em animais, os sinais mais il apos éncia de aguda com

levofloxacino sao: sintomas no Sistema Nervoso Central como confusao, vertigens, de iénci oes. Em casos
de superdosagem relevanle deve se | reallzav tratamento sintomatico. A hemodlallse |nc|u|ndo didlise pemoneal e CAPD (didlise
““"'“"“"I , remover id

PACIENTES IDOSOS

As doses recomendadas sao validas também para pacientes idosos. Nao ha nescessidades de ajuste das doses, desdes que esses
pacientes nao tenham alteragdes nafuncao renal.

RESTRITO A HOSPITAIS

PRAZO DE VALIDADDE

24 meses a partir da data de fabricacao.

Lote, fabricacao e validade: vide embalagem externa.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

MS 1.5170.0016

Resp. Téc. Kerusa Gurgel Tamiarana
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