LOI

Levofloxacino 500 - 750 mg
Antibiético
Antibacteriano sintético de amplio espectro
Comprimidos Recubiertos

Via de Administracion: Oral

FORMULA

Cada comprimido recubierto de Loi 500 mg contiene:

Levofloxacino (como Levofloxacino Hemidrato). 500mg
Excipientes:

Alcohol Etilico 0,20 mL; Color Amarillo FDC N°5 Lake 0,92 mg; Color Amarillo FDC N°6
Lake 0,18 mg; Propilenglicol 1,84 mg; Otros Excipientes c.s.

Cada comprimido recubierto de Loi 750 mg contiene:

Levofloxacino (como Levofloxacino Hemidrato). 750 mg
Excipientes:

Lactosa 7,01 mg; Almidén Glicolato Sédico 70,20 mg; Alcohol Etilico 0,18 mL; FD&C
Amarillo N5 Lake 2,74 mg; Propilenglicol 1,78 mg; Otros Excipientes c.s.

ACCION TERAPEUTICA

El Levofloxacino es un antibiético bactericida de amplio espectro de la familia de las
quinolonas. El mecanismo de accién involucra la unién de esta droga con la girasa del
acido desoxirribonucleico (DNA), enzima responsable de la replicacion, transcripcion,
reparacion y recombinacion del DNA.

INDICACIONES

Infecciones del tracto respiratorio superior e inferior, incluidas sinusitis, neumonia. Infec-
ciones de la piel y tejidos blandos. Infecciones del tracto urinario. Osteomielitis. Artritis
séptica. Ulcera de cormea causada por bacterias sensibles al farmaco.

POSOLOGIA

A criterio del médico.

La dosis de referencia para adultos: 1 comprimido recubierto de 500 mg o 1 comprimido
recubierto de 750 mg cada 24 horas.

Puede ser administrado a cualquier hora del dia porque los alimentos no interfieren la
absorcion del Levofloxacino.

Se aconseja administrar 2 horas antes o 2 horas después en pacientes que estan tomando
antiacidos a base de Aluminio y Magnesio, Sucralfato, sales de Hierro, minerales (zinc).

REACCIONES ADVERSAS

Incluyen diarrea, nauseas, vaginitis, flatulencia, dolor abdominal, prurito, rash, dispepsia,
insomnio, vision borrosa, insuficiencia renal aguda, artritis, confusion, convulsiones,
depresion, hipoglucemia, pancreatitis, transtornos del suefio, eritema multiforme.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En caso de aparicion del rash cutaneo u otro signo de hipersensibilidad, suspender la
administracion. Evitar la exposicion excesiva a la luz del sol por posibles reacciones
de fotosensibilidad.

Manejar automoviles o maquinarias con precaucion por los efectos neurolégicos adversos
como somnolencia y delirio provocados por el Levofloxacino.

Como no se dispone de estudios adecuados en mujeres embarazadas, se aconseja no
administrar durante la gestacion, salvo en el caso de que el beneficio para la madre
justifique el riesgo potencial para el feto.

De la misma manera, se recomienda no administrar a mujeres en periodo de lactancia
por los posibles efectos adversos que puede ocasionar en el nifio. Estudios en animales
jovenes demostraron que el Levofloxacino produce erosién en las articulaciones que
soportan peso y otros signos de artropatia, por lo cual no se aconseja administrarla a
nifios y adolescentes. La seguridad y eficacia del farmaco no se ha establecido en pa-
cientes pediatricos, adolescentes (18 afios) y mujeres embarazadas o durante la lactancia.
LOI Comprimidos recubiertos contiene como excipiente Alcohol Etilico 0,25 g por cada

comprimido recubierto lo que puede ser causa de riesgo en nifios. También contiene
como excipiente Color Amarillo FDC N°5 Lake y Color Amarillo FDC N°6 Lake, pueden
causar reacciones de tipo alérgico, incluido asma, especialmente en pacientes alérgicos
al acido acetilsalicilico.

LOI 750 mg Comprimidos recubiertos contiene como excipiente Alcohol Etilico 0,23 g
por cada comprimido recubierto lo que puede ser causa de riesgo en nifios. También
contiene como excipiente Lactosa 0,007 g por cada comprimido recubierto lo que debe
ser tomado en cuenta en pacientes con problemas de absorcién de glucosa o galactosa,
galactosemia o insuficiencia de lactosa y FD&C Amarillo N° 5 Lake por cada comprimido
recubierto, puede causar reacciones de tipo alérgico, incluido asma, especialmente en
pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico. Ademas contiene como excipiente Almidén
Glicolato Sédico por cada comprimido recubierto. Los enfermos celiacos deben consultar
a su médico antes de utilizarlo.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al Levofloxacino y a otras quinolonas. Antecedentes de
problemas de tendén debido a la administracién de fluoroquinolonas. Bradicardia signi-
ficativa. Diabetes mellitus. Hipocalemia. Funcién renal deteriorada.

INTERACCIONES

Antiacidos que contengan Calcio, Magnesio o Aluminio, Sucralfato, cationes metalicos
como el Hierro y complejos multivitaminicos que contengan Zinc, pueden interferir en la
absorcién gastrointestinal del Levofloxacino. La administracion concomitante con drogas
antiinflamatorias no esteroideas pueden aumentar el riesgo de estimulacion del sistema
nervioso central y convulsiones.

El Levofloxacino eleva los niveles plasméticos de Teofilina y aumenta el riesgo de
reacciones adversas de esta Ultima droga.

SOBREDOSIS

Nauseas, diarrea, flatulencia, dolor abdominal, convulsiones, rash.

TRATAMIENTO

Vaciamiento gastrico.

RESTRICCIONES DE USO

En embarazo, sélo administrar si los beneficios para la madre superan los riesgos
potenciales para el feto. No administrar durante el periodo de lactancia.
CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 25° C.

PRESENTACION

Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos de Loi 500 mg.

Caja conteniendo 10 comprimidos recubiertos de Loi 750 mg.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Paraguay: Venta Bajo Receta Simple Archivada
Bolivia: Venta Bajo Receta

Paraguay:

"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas, sito en Avenida Gral.
Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.
Teléfono: 220-418".

Division de INDUFAR CISA
Planta industrial y distribucion;
Calle Anahi e/ Zaavedra 'y
Bella Vista - Fndo. de la Mora
Zona Norte - Paraguay

E-mail: indufar @indufar.com.py
P. web: www.indufar.com.py
Teléfonos: 682 510 al 13

MEDICAL

Regente: Quim. Farm.
Dr. Humberto Simén - Reg. N° 535



