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Lexobrdn

| evofloxacina

Via oral
Comprimidos recubiertos 500 y 750 mg

Férmulas

Lexobrén 500 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene Levofloxacina
(como Levofloxacina hemihidrato) 500 mg. Excipientes; Almidon glicolato sodico; Celulosa
microcristalina; Kollidon VA 64; Croscarmelosa sodica, Acido silicico coloidal 200; Estearato
de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa; Didxido de titanio; Triacetina; Oxido de hierro rojo;
Polietilenglicol 6000.

Lexobrén 750 Comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene Levofloxacina
(como Levofloxacina hemihidrato) 750 mg. Excipientes; Almidon glicolato sédico; Celulosa
microcristalina; Kollidon VA 64; Croscarmelosa sodica, Acido silicico coloidal 200; Estearato
de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa; Didxido de titanio; Triacetina; Oxido de hierro rojo;
Polietilenglicol 6000.

Accién terapéutica
Antibidtico de amplio espectro. Codigo ATC: JOIMA12.

Indicaciones

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales locales acerca del uso de antimicrobianos

antes de indicar quinolonas.

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

debe establecer claramente la relacion riesgo/beneficio para cada indicacion, particularmente

cuando hubiera opciones terapéuticas alternativas.

Con el objeto de evitar el desarrollo de resistencia, Lexobrén sélo deberia ser utilizado para tratar

las infecciones ocasionadas o con fuerte sospecha de ser ocasionadas por gérmenes sensibles.

Si estuviera disponible, el cultivo y antibiograma debe ser utilizado para elegir y modificar el

tratamiento antibacteriano.

Lexobrén estd indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones leves, moderadas o

severas, originadas por microorganismos susceptibles, en pacientes adultos (de 18 afios de

edad o mayores):

Infecciones del tracto respiratorio superior e inferior:

- Sinusitis aguda ocasionada por Streptococcus pneumoniae,

Moraxella (Branhamella) catarrhalis.

Exacerbacién aguda de bronquitis crénica ocasionada por Staphylococcus aureus,

Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae o Moraxella

catarrhalis.

- Neumonia adquirida en la comunidad ocasionada por Staphylococcus aureus, Streptococcus

pneumoniae (incluyendo cepas resistentes a penicilina), Haemophilus influenzae, Haemophilus

parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Chlamydia pneumoniae,

Legionella pneumophila o Mycoplasma pneumoniae.

Neumonia hospitalaria ocasionada por Staphylococcus aureus resistente a meticilina,

Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,

Haemophilus influenzae o Streptococcus pneumoniae. Deberéd utilizarse terapia asociada

seglin estuviera indicado clinicamente; y cuando Pseudomonas aeruginosa fuera el patdgeno

determinante o presunto se recomienda tratamiento combinado con un agente betalactdmico
antipseudomona.

Infecciones de piel y partes blandas:

- No complicadas (leves y moderadas), incluyendo impétigo, abscesos, forunculosis, celulitis,
infecciones en heridas, pioderma y erisipelas ocasionadas por Staphylococcus aureus o
Streptococcus pyogenes.

- Complicadas, ocasionadas por Staphylococcus aureus resistente a meticilina,
Enterococcus (Streptococcus) faecalis, Streptococcus pyogenes o Proteus mirabilis.

Infecciones del tracto urinario:

- No complicadas (leves a moderadas), ocasionadas por Escherichia coli,
pneumoniae o Staphylococcus saprophyticus.

Haemophilus influenzae o

Klebsiella

- Complicadas (leves a moderadas), ocasionadas por Enterococcus faecalis, Enterobacter
cloacae, Escherichia coli (incluyendo pielonefritis aguda), Klebsiella pneumoniae, Proteus
mirabilis o Pseudomonas aeruginosa.

Prostatitis cronica bacteriana ocasionada por Escherichia coli,

Staphylococcus epidermidis.

Enterococcus faecalis o

Accién farmacolégica

Lexobrén es un agente antibacteriano sintético de amplio espectro, perteneciente al grupo de las
fluoroquinolonas. La Levofloxacina es el isémero L del racemato ofloxacina y posee una actividad
antibacteriana 25 a 40 veces superior al isomero D. Como otras fluoroquinolonas, la Levofloxacina
inhibe la accién de la topoisomerasa IV y la ADN girasa bacterianas, enzimas necesarias para la
replicacion, transcripcion, reparacion y recombinacion del ADN bacteriano. Aunque fue informada
resistencia cruzada entre Levofloxacina y otras fluoroquinolonas, algunos microorganismos
resistentes a tales fluoroquinolonas, incluyendo ofloxacina, pueden ser susceptibles a Levofloxacina.
Microbiologia. Espectro antimicrobiano:

La Levofloxacina posee actividad in vitro contra un amplio espectro de microorganismos Gram-
positivos y Gram-negativos. La actividad bactericida de Levofloxacina es rapida y se logra
habitualmente con concentraciones iguales o cercanas a la Concentraciéon Inhibitoria Minima
(CIM). Deberan efectuarse cultivos y tests de susceptibilidad antes del tratamiento para aislar
e identificar a los organismos causantes de la infeccion y para determinar su susceptibilidad a
la Levofloxacina. Estos tests son 6ptimos predictores de actividad. La terapia con Levofloxacina
puede ser iniciada antes de conocerse los resultados de los tests; una vez obtenidos los resultados
se deberd implementar una terapia adecuada.

Levofloxacina mostrd actividad contra la mayoria de las cepas de los siguientes microorganismos,
tanto in vitro como en infecciones clinicas:

Aerobios Gram-positivos: Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus resistente a meticilina,
Staphylococcus epidermidis resistente a meticilina, Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus
pneumoniae (incluyendo cepas resistentes a penicilina, cefalosporinas de segunda generacion,
macrélidos, tetraciclinas y trimetoprima/sulfametoxazol), Streptococcus pyogenes.

Aerobios Gram-negativos: Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae, Legionella pneumophila, Moraxella catarrhalis, Proteus
mirabilis, Pseudomona aeruginosa, Serratia marcescens.

Como ocurre con otras drogas de esta clase, algunas cepas de Pseudomona aeruginosa pueden
desarrollar resistencia con bastante rapidez durante el tratamiento con Levofloxacina.

Otros microorganismos: Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae.

In vitro (aunque su significacion clinica se desconoce), Levofloxacina exhibe valores de CIM de
2 ug / ml o menos contra la mayoria (290%) de las cepas de los siguientes microorganismos:
Aerobios Gram-positivos: Staphylococcus haemolyticus, Streptococcus (Grupo C/F), Streptococcus
(Grupo G), Streptococcus agalactiae, Streptococcus milleri y Streptococcus del grupo Viridans.
Aerobios Gram-negativos: Acinetobacter baumannii, Acinetobacter iwoffii, Bordetella pertussis,
Citrobacter koseri, Citrobacter freundii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter sakazakii, Klebsiella
oxytoca, Morganella morganii, Enterobacter agglomerans, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri,
Providencia stuartii, Providencia fluorescens.

Anaerobios Gram-positivos: Clostridium perfringens.

Farmacocinética:

La Levofloxacina se absorbe rapidamente y en forma casi completa luego de la administracion
oral, obteniéndose las concentraciones plasmaticas maximas generalmente una a dos horas
después de la administracién. La biodisponibilidad absoluta luego de la administracién oral
es aproximadamente del 99%. Los alimentos no interfieren significativamente en el grado de
absorcion de la Levofloxacina. El perfil de la concentracion plasmética de Levofloxacina después
de la administracion intravenosa (i.v.) es similar y comparable en el grado de exposicion
plasmatica (AUC) que se observo para los comprimidos de Levofloxacina cuando se administraron
dosis iguales (mg/ mg). Por lo tanto, las vias de administracion oral e i.v. pueden considerarse
intercambiables. La Levofloxacina presenta farmacocinética lineal y predecible después de dosis
orales Unicas y/o multiples. Luego de dosis de 500 mg administrados una o dos veces por dia el
estado de equilibrio se alcanza dentro de las 48 horas.

La unién de la Levofloxacina a las proteinas plasmaéticas, principalmente la albimina, es de
aproximadamente de 24 a 38%. El porcentaje de union a proteinas es independiente de la dosis
de Levofloxacina.

El volumen de distribucién de la Levofloxacina indica que ésta se distribuye extensamente en los
tejidos corporales, alcanzando concentraciones maximas en los tejidos cutaneos y en los fluidos
encapsulados, aproximadamente 3 horas después de la administracion oral. La Levofloxacina
también penetra bien en los tejidos bronquial y pulmonar, en el tejido prostatico y en el tejido
o6seo cortical y esponjoso, tanto en el fémur proximal como distal. La Levofloxacina tiene una
pobre penetracion en el liquido cefalorraquideo.

La Levofloxacina es estereoquimicamente estable en plasma y orina no existiendo inversion
metabodlica quiral a su enantiémero, la D-ofloxacina.

El metabolismo de Levofloxacina es limitado en los seres humanos, excretandose el 85% de la
dosis administrada por via renal, principalmente como droga inalterada. Menos del 5% de la
dosis administrada se recuperé en la orina como metabolitos N-Oxido y desmetilo, los Unicos
metabolitos identificados en seres humanos. Estos metabolitos tienen actividad farmacolégica

poco relevante. La vida media de eliminacién plasmatica promedio de la Levofloxacina es
relativamente lenta (6 a 8 horas) después de la administracién de dosis tnicas o multiples. En
caso de funcion renal disminuida también decrecen el clearance y la eliminacion, aumentando la
vida media. La hemodiélisis - incluyendo didlisis peritoneal ambulatoria continua - no es efectiva
para la remocion corporal de la Levofloxacina, por lo que no es necesario administrar dosis
suplementarias luego de dicha practica.

Posologia y forma de administracion

Los comprimidos de Lexobrén deben ingerirse enteros sin masticar, triturar ni moler, pudiendo
ser administrados durante o entre comidas. Los comprimidos recubiertos deben tomarse al
menos dos horas antes o dos horas después de la administracion de antiacidos, sucralfato,
sales de hierro o multivitaminicos que contengan zinc, debido a que podria haber disminucion
de la absorcion.

La dosificacion dependerd del tipo y severidad de la infeccién, y de la sensibilidad de los
patégenos presumiblemente causantes. La duracion del tratamiento varia segun el curso de
la enfermedad. Las dosis recomendadas en los adultos estan basadas en las pautas abajo
detalladas:

Pacientes con funcién renal normal (clearance de creatinina 280 ml/ min):

Infeccién Dosis diaria Duracién
Sinusitis aguda 500 mg una vez por dia 10 - 14 dias
Exacerbacion bacteriana aguda P .

de bronquitis crénica 500 mg una vez por dia 7 dias
Neumonia adquirida en la comunidad 500 mg una vez por dia 7 - 14 dias
Neumonia adquirida en la comunidad * 750 mg una vez por dia 5 dias
Neumonia hospitalaria 750 mg una vez por dia 7 - 14 dias
Infecciones no complicadas de piel y P B .
partes blandas 500 mg una vez por dia 7 - 10 dias
Infecciones complicadas de piel y P .
partes blandas 750 mg una vez por dia 7 - 14 dias
Prostatitis bacteriana crénica 500 mg una vez por dia 28 dias

*La eficacia de este régimen alternativo sdlo estd documentada para infecciones causadas
por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae vy
Mycoplasma pneumoniae susceptibles a penicilina.

Pacientes con deterioro de la funcién renal:
Sinusitis aguda / Exacerbacion bacteriana aguda de bronquitis crénica / Neumonia adquirida
en la comunidad / Infecciones no complicadas de piel y partes blandas / Prostatitis bacteriana
crénica / Infecciones intra-abdominales leves y localizadas / Bacteriemia / Septicemia en
pacientes con neumonia o infecciones urinarias:

Clearance de creatinina Dosis inicial | Dosis subsiguientes

50 a 79 ml / min No requiere ajustes de dosis

20 a49 ml/ min 500 mg 250 mg una vez al dia
10 a 19 ml/ min 500 mg 250 mg una vez cada 2 dias
Hemodialisis, incluyendo diélisis 500 mg 250 mg una vez cada 2 dias

peritoneal ambulatoria

Neumonia hospitalaria / Infecciones complicadas de piel y partes blandas.

Clearance de creatinina Dosis inicial Dosis subsi:

50 a 79 ml / min No requiere ajustes de dosis

20 a 49 ml/ min 750 mg 750 mg una vez cada 2 dias
10a 19 ml/ min 750 mg 500 mg una vez cada 2 dias
Hemodidlisis, incluyendo diélisis 750 mg 500 mg una vez cada 2 dias

peritoneal ambulatoria

Infecciones complicadas del tracto urinario (incluyendo pielonefritis aguda):

Clearance de creatinina Dosis inicial | Dosis subsiguientes

220 ml / min No requiere ajustes de dosis

10 a 19 ml/ min 250 mg | 250 mg una vez cada 2 dias




Infecciones no complicadas del tracto urinario: No requiere ajustes de dosis.

Contraindicaciones
Lexobrén esta contraindicado en pacientes con historia de hipersensibilidad a la Levofloxacina,
a las quinolonas o a cualquiera de sus componentes. Pacientes con epilepsia. Pacientes con
antecedentes de problemas de tendén debidos a fluoroquinolonas. Nifios y adolescentes.
Embarazo y lactancia.

Advertencias
En pacientes que recibian q entre ellas ciprof L y
moxifloxacina, se han detectado casos de rupturas de tendén a nivel del hombro, de la mano y
especialmente del Tendon de Aquﬂes u otros que requirieron cirugia o trajeron aparejado como
resultado una da. Los informes de Farmacovigilancia post-marketing
indican que los rlesgos de tendlnltls y ruptura del tendén se incrementan en pacientes que
reciben o hayan recibido tratamiento con corticosteroides, en pauentes de edad avanzada,
en paC|entes con |nsuf|C|enC|a renal, en pacientes trasplantados de drganos sélidos. Debe
e la inistracion del producto si el iente presenta sugestlvos de
tendinitis (dolor inflamacion) o ruptura de tendon. Los tes deben d y se
de hacer ejercicios hasta haberse descartado el dlagnostlco de tendlnltls o de ruptura de
tenddn. La ruptura puede ocurrir desde las 48 hs. de iniciado el t con a de
las drogas referidas, y hasta varios meses después de haber fmallzadu el mismo.
Se han informado casos de hipersensibilidad y/o reacciones anafilacticas serias y ocasionalmente
fatales en pacientes que recibian terapia con quinolonas, incluyendo Levofloxacina. Estas
reacciones ocurren frecuentemente después de la primera dosis. Algunas reacciones estuvieron
acompafadas por colapso cardiovascular, hipotensién/shock, convulsiones, pérdida del
conocimiento, parestesias, angioedema, obstruccion de las vias respiratorias, disnea,
urticaria, prurito y otras reacciones cuténeas serias. Debera discontinuarse inmediatamente la
administracién de Levofloxacina ante la primera aparicién de rash cutdneo o cualquier otro
signo de hipersensibilidad. Se han informado casos serios y en ocasiones fatales debidos a
un mecanismo inmunolégico desconocido en pacientes que recibian terapia con quinolonas,
incluyendo con poca frecuencia, Levofloxacina. Estos eventos pueden ser severos y por lo general
ocurren después de la administracién de dosis multiples. Las manifestaciones clinicas pueden
incluir uno o mas de los siguientes sintomas: Fiebre, rash o reacciones dermatolégicas severas
(incluyendo necrélisis epidérmica toxica y Sindrome de Stevens-Johnson), vasculitis, artralgia,
mialgia, enfermedad del suero, neumonitis alérgica, nefritis intersticial, insuficiencia o falla renal
aguda, hepatitis, ictericia, necrosis o falla hepéatica aguda, anemia (incluyendo anemia hemolitica
y aplasica), trombocitopenia (inclusive plrpura tromboética trombocitopénica), leucopenia,
agranulocitosis, pancitopenia y/u otras anormalidades hematolégicas. EI producto debera ser
inmediatamente interrumpido ante la primera aparicion de rash cutaneo o de cualquier otro signo
de hipersensibilidad, debiéndose instituir medidas de soporte.
Se han informado convulsiones y psicosis toxicas en pacientes que recibieron quinolonas,
incluyendo Levofloxacina. Las quinolonas pueden causar también un aumento de la presion
intracraneana y estimulacion del sistema nervioso central. Estas reacciones pueden ocurrir
después de la primera dosis. Si estas reacciones ocurren en pacientes que reciben Levofloxacina,
la droga debe ser discontinuada, debiéndose instituir medidas adecuadas de inmediato. Al igual
que con todas las quinolonas, la Levofloxacina debe ser utilizada con precaucién en pacientes
con factores de riesgo que puedan predisponer a convulsiones o disminuir el umbral convulsivo
(por ej.: Epilepsia, tratamiento con cierto tipo de drogas, disfuncion renal).
Con casi todos los agentes antibacterianos, incluyendo la Levofloxacina, se ha informado colitis
pseudomembranosa, que puede variar en severidad, desde leve hasta comprometer la vida del
paciente. Por lo tanto, es importante considerar este diagnéstico en pacientes que presenten
diarrea después de la administracion de cualquier agente antibacteriano, ya que éstos alteran la
flora normal del colon y pueden permitir el aumento del desarrollo de clostridios. Los estudios
indican que una toxina producida por Clostridium difficile es una de las principales causas de la
colitis asociada con antibiéticos.
Algunas quinolonas, incluyendo la Levofloxacina, han sido asociadas con la prolongacion del
intervalo QT del electrocardiograma (ECG) e infrecuentes casos de arritmia. Se han informado
casos muy poco frecuentes de torsades des pointes en pacientes que tomaban Levofloxacina. Estos
informes por lo general inclufan pacientes con condiciones médicas concurrentes o medicaciones
concomitantes que pudieron contribuir. El riesgo de arritmias se puede reducir evitando el uso
concurrente de otras drogas que prolonguen el intervalo QT (ej.: Agentes antiarritmicos de clase
la o clase I11); ademas, se debe evitar el uso de Levofloxacina en presencia de factores de riesgo
de torsades des pointes como hipocalemia, bradicardia significativa y cardiomiopatfa.
Al igual que con otras quinolonas, se han informado alteraciones de la glucosa plasmatica,
por lo general en pacientes diabéticos, mientras recibian tratamiento concomitante con
hipoglucemiantes orales o con insulina. En estos pacientes se recomienda un cuidadoso
control de la glucosa plasmatica. Si ocurre una reaccion hipoglucémica, debe discontinuarse el
tratamiento con Levofloxacina.
Se aconseja mantener una adecuada hidratacién para prevenir la formacién de una orina
altamente concentrada, que puede favorecer la aparicion de cristaluria.
Algunos estudios epidemiolégicos informan un mayor riesgo de aneurisma de aorta y diseccion,
después del tratamiento con fluoroquinolonas, particularmente en la poblacién de mayor edad.
Por lo tanto, las fluoroquinolonas solo deben usarse después de una cuidadosa evaluacion
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m— de| riesgo/beneficio, y después de considerar otras opciones terapéuticas, en pacientes con

antecedentes familiares positivos de aneurisma, en pacientes con aneurisma aértico preexistente
diagnosticado y/o diseccién aértica, o en presencia de otros factores de riesgo o afecciones que
predisponen al aneurisma aértico y la diseccion (por ejemplo: Sindrome de Marfan, sindrome
vascular de Ehlers-Danlos, arteritis de Takayasu, arteritis de células gigantes, enfermedad de
Behcet, hipertension y ateroesclerosis). En casos de dolor abdominal repentino, toracico 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 duracion (meses o afos),
que pueden ser incapacitantes y potencialmente irreversibles, y que pueden comprometer varios
sistemas simultaneamente (musculoesquelético, nervioso, psiquiatrico y de los sentidos). EI uso
de Lexobrén se debe evitar en pacientes que hayan experimentado reacciones adversas graves
previamente. El tratamiento de estos pacientes con Lexobrén, solo debe iniciarse en ausencia de
opciones de tratamiento alternativas y después de una cuidadosa evaluacion del riesgo/beneficio.
Ante la presencia de los primeros signos o sintomas de cualquier reaccion adversa seria, se debe
discontinuar, de forma inmediata, el tratamiento.

Se han notificado casos de polineuropatia sensorial o sensoriomotora en pacientes que reciben
quinolonas. Los pacientes en tratamiento con Lexobrén deben advertir a su médico si presentan
sintomas de neuropatia como dolor, ardor, hormigueo, entumecimiento o debilidad para prevenir
el desarrollo de una condicion irreversible.

Precauciones

En los pacientes con insuficiencia renal es necesario hacer un ajuste de la dosis para evitar la
acumulacion de Levofloxacina, ya que ésta se excreta principalmente por via renal.

Aunque es muy raro que se presente fotosensibilizacién debido a Levofloxacina, se recomienda que
los pacientes eviten la exposicion excesiva a la luz del sol o a rayos ultravioletas artificiales (lamparas
solares) para prevenir este efecto. De ocurrir fototoxicidad, el tratamiento debe ser discontinuado.
Como ocurre con otros antibiéticos, el uso de Levofloxacina puede producir un aumento del
desarrollo de microorganismos no susceptibles. De aparecer sobreinfeccion deberan tomarse las
medidas necesarias.

Los pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenada pueden ser proclives a
reacciones hemoliticas cuando son tratados con quinolonas.

Debido a que pueden presentarse mareos y desvanecimientos, los pacientes deben saber
cémo reaccionan a la Levofloxacina antes de manejar un automoévil o maquinaria o de realizar
actividades que requieran alerta y coordinacién mental.

Embarazo: No se dispone de estudios bien controlados y adecuados sobre su uso en mujeres
embarazadas; por lo que Lexobrén no debe administrarse durante el embarazo.

Lactancia: No debe administrarse Lexobrén a mujeres que estén amamantando. Debe decidirse
si discontinuar la lactancia o el tratamiento, teniendo en cuenta la importancia de la droga para
la madre.

Uso pediatrico: Debido a que la seguridad y eficacia de Levofloxacina en nifios y adolescentes
en la etapa del crecimiento no han sido establecidas, su utilizacién en nifios y adolescentes esta
contraindicada.

Uso geriatrico: Los pacientes mayores de 65 afios tienen mayor riesgo de desarrollar alteraciones
severas en los tendones, incluyendo ruptura, con el tratamiento con cualquiera de las quinolonas
referidas. Este riesgo es mayor en pacientes que reciben o hayan estado en tratamiento con
corticosteroides. Usualmente la ruptura se observa en el Tendén de Aquiles, o tendones de mano
u hombro y pueden ocurrir durante o varios meses después de completar la terapia antibiotica.
Los pacientes deben estar informados de dicho efecto adverso, aconsejandose la suspension
de la ingesta si se presenta alguno de los sintomas mencionados, e informando de inmediato
a su médico.

Interacciones medicamentosas

La administracion concomitante con sucralfato, antiacidos que contengan magnesio o aluminio,
cationes metalicos como hierro y complejos multivitaminicos que contengan zinc pueden
interferir la absorcion gastrointestinal de Levofloxacina, produciendo niveles plasmaticos
considerablemente inferiores a los deseados. Estos agentes deben ser ingeridos al menos dos
horas antes o dos horas después de la administraciéon de Levofloxacina. No se han descripto
interacciones con carbonato de calcio.

La administracién concomitante de Levofloxacina con teofilina o antiinflamatorios no esteroides
pueden disminuir el umbral convulsivo.

Ciertas quinolonas, incluyendo Levofloxacina, pueden aumentar los efectos de la warfarina y
otros antagonistas de la vitamina K. Cuando estos productos se administran concomitantemente,
deben monitorearse cuidadosamente el tiempo de protrombina u otras pruebas adecuadas de
coagulacién y la aparicién de sangrado, en especial en pacientes geriatricos.

La administracién concomitante de cimetidina o probenecid pueden reducir un 24% a 36%
respectivamente el clearance renal de Levofloxacina. Es poco probable que estas modificaciones
sean de relevancia clinica, aunque se debe ser cauteloso en pacientes con funcion renal disminuida.
Se han informado casos de alteraciones de la glucosa en sangre, incluyendo hiperglucemia
e hipoglucemia, en pacientes tratados concomitantemente con quinolonas y un agente
antidiabético. Por lo tanto, se recomienda un cuidadoso control cuando estos agentes son
administrados conjuntamente.

La Levofloxacina puede inhibir el crecimiento de Mycobacterium tuberculosis y dar resultados
falsos-negativos en el diagndstico bacteriolégico de la tuberculosis.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas cominmente reportadas fueron:

Reacciones alérgicas: Raras: Prurito, rash, urticaria, broncoespasmo, disnea, angioedema, hipotension,
shock anafilactico, neumonitis alérgica, fotosensibilizacion. Casos aislados: Erupciones bullosas
severas (sindrome de Stevens Johnson), necrdlisis epidérmica toxica (sindrome de Lyell) y
eritema exudativo multiforme.

Gastrointestinales y metabdlicas: Ocasionales: Néuseas, diarrea. Raras: Anorexia, vomitos,
dolor abdominal, dispepsia, diarrea sanguinolenta (que en casos muy raros puede ser indicativa
de colitis pseudomembranosa), hipoglucemia, especialmente en diabéticos.

Neurolégicas / Psiquiatricas*: Raras: Cefaleas, mareos/vértigo, somnolencia, insomnio, depresion,
disforia, ansiedad, reacciones psicéticas pudiendo presentar alucinaciones, parestesias, temblor,
agitacion, confusion, convulsiones, hipoestesia, trastornos visuales y auditivos, trastornos del
gusto y el olfato, anormalidades en el electroencefalograma (EEG), encefalopatia. Casos aislados:
Reaccion psicética con ideas/intentos de suicidio.

Cardiovasculares: Raras: Taquicardia, hipotension, vasodilatacién, torsades des pointes, shock
anafilactico/anafilactoide. Casos aislados: Prolongacion del intervalo QT.

Musculoesqueléticas*: Raras: Artralgia, mialgia, trastornos de los tendones que incluyen
tendinitis (ej.: Tendén de Aquiles), ruptura de tendones (ej.: Tendén de Aquiles), debilidad
muscular. Casos aislados: Rabdomiolisis.

Hepatorrenales: Ocasionales: Aumento de enzimas hepéticas (GOT/GPT). Raras: Aumento de la
bilirrubina, aumento de la creatinina plasmatica, hepatitis, falla renal aguda debido a nefritis
intersticial.

Heméticas: Raras: Eosinofilia, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia, agranulocitosis,
aumento del tiempo de protrombina/RIN (Razén Internacional Normatizada). Casos aislados:
Anemia hemolitica, pancitopenia.

Otras: Raras: Astenia, aumento del desarrollo fingico y proliferacién de otros microorganismos
resistentes, fiebre, falla multiorganica.

*Casos muy raros de reacciones serias prolongadas (hasta meses o afios), incapacitantes y
potencialmente irreversibles que afectan varias, o a veces mdltiples clases de 6rganos y sentidos
(incluidas reacciones como tendinitis, rotura del tenddn, artralgia, dolor en extremidades,
trastornos de la marcha, neuropatias, depresion, fatiga, deterioro de la memoria, trastornos del
suefo, deterioro de la audicion, de la vision, del gusto y olfato), se han reportado en asociacion
con el uso de quinolonas en algunos casos, independientemente de los factores de riesgo
preexistentes.

Sobredosificacién

No se han informado los sintomas de sobredosis en seres humanos. En los animales de
experimentacion se han informado ataxia, ptosis, disminucion de la actividad locomotriz, disnea,
postracion, temblores y convulsiones. En caso de sobredosis aguda y si la ingestion ha sido
reciente, se aconseja lavado gastrico. Mantener al paciente en observaciéon y con hidratacion
adecuada. Levofloxacina no es eliminada en forma efectiva por hemodidlisis o dialisis peritoneal.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentaciones
Lexobrén 500 Comprimidos recubiertos: Envase conteniendo 7 comprimidos recubiertos.

ﬂw Comprimidos oblongos, ranurados, color rosa,

codificados LF 500 en una cara.
Lexobrén 750 Comprimidos recubiertos: Envase conteniendo 5 comprimidos recubiertos.
O Comprimidos oblongos, color rosa,

codificados LF750 en una cara.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse
sin una nueva receta médica.
Venta bajo receta archivada. /ndustria Argentina. Medicamento autorizado por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 53.973. Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo, Farmacéutica.
Elaborado en José E. Rod6 6424, C1440AKJ Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Fecha de Ultima actualizacion: Noviembre de 2020.

Producto medicinal. M: fuera del de los ninos.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Informacion a profesionales y usuarios: @ 0-800-333-5658
Roemmers S.A.1.C.F., Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ Olivos, Pcia. de Buenos Aires.
WWWw.roemmers.com.ar
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