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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Tavaflox®
levofloxacino

APRESENTACOES
TavafloX® de 750 mg € encontrado em embalagem com 5, Zerigrimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

levofloxacino hemi-hidratado™............ooio e 768,679 mg

Lo (o] o1 =T ) (= Tetalo T o PP 1 comprimido revestido

* Equivalente a 750 mg de levofloxacino.

** Excipientes: celulose microcristalina, crospomié, didxido de silicio, hipromelose, estearato de
magnésio, hipromelose + macrogol + diéxido de iitdnpolissorbato 80, alcool etilico e agua puéifla.

Il - INFORMACOES AOPACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TavafloX® (levofloxacino) 750 mg é indicado para o tratareté¢ sinusite aguda bacteriana (infecgédo
aguda por bactérias das cavidades aeradas dos dssase), pneumonia adquirida na comunidade
(pneumonia em pessoas que nao estao internadasydas do trato urinario (bexiga e canais ondsgas

a urina) complicadas e pielonefrite aguda (infecggoda dos rins) causadas por cepas susceptiveis de
bactérias, em pacientes com funcionamento nornsatids

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TavafloX® (levofloxacino) 750 mg é um medicamento pertereaat grupo dos antibiéticos. Tavaffox
(levofloxacino) 750 mg é indicado para uso oral, tretamento de infec¢cdes causadas por germes
sensiveis ao levofloxacino.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado se vocé apredeipersensibilidade (alergia) ao levofloxacino, a
outros agentes antimicrobianos derivados das quniasl ou a quaisquer outros componentes da férmula
do produto.

Tavaflox® (levofloxacino) 750 mg ndo deve ser usado em caignadolescentes em fase de crescimento,
durante a gravidez e em mulheres lactantes.

As doses recomendadas séo vélidas também paranfeacidosos. Nao ha necessidade de ajuste das
doses, desde que esses pacientes ndo tenham daealca

Este medicamento é contraindicado para menores d@& &nos.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esse medicamento foi prescrito somente para vo&é. Nompartilhe o Tavafl§x(levofloxacino) com
ninguém, mesmo se eles apresentarem sintomas seteslao seus.

Converse com seu médico se alguma das situacdesiaiae aplicar avocé:

Pacientes predispostos a convulsao

Como com qualquer outra quinolona, o Tavafl¢levofloxacino) deve ser utilizado com extremateku

em pacientes predispostos a convulsdo Estes pexipotlem estar com lesdo pré-existente do sistema
nervoso central, ou em tratamento concomitante Gembufeno e anti-inflamatérios néo-esteroidais
similares, ou com farmacos que diminuem o limiarcdavulsdo cerebral, como a teofilina (ver item
“Ingestéo concomitante com outras substanciaj”



Colite pseudomembranosa (inflamacao do cdélon)

Colite pseudomembranosa foi relatada com quasestado agentes antibacterianos, incluindo o
levofloxacino e pode variar, em severidade, densitiade leve até com potencial risco de vida. &5, i
informe seu médico caso vocé tenha diarreia amBranistracao de levofloxacino. Assim, é importante
considerar esse diagnéstico em pacientes que apaes® diarreia apds a administracdo de qualquer
agente antibacteriano. O tratamento com agentdézaatdrianos altera a flora normal do célon e pode
permitir o crescimento excessivo ddostridium. Estudos indicam que a toxina produzida pelo
Clostridium difficile € uma das causas primarias de colite associadib#tacos.

Rupturas dos tend@es

Rupturas dos tendfes do ombro, da méo, do tend@xudiées ou outros tenddes, exigindo reparacéo
cirdrgica ou resultando em incapacidade prolonglmam relatadas em pacientes que receberam
quinolonas, incluindo o levofloxacino. Relatos a@ws no periodo pds-comercializacdo indicam que o
risco pode ser maior em pacientes que estejam potudemente recebendo corticosterdides,
especialmente os idosos. O tratamento com levaflogadeve ser descontinuado se vocé apresentar dor,
inflamacdo ou ruptura de tenddo. Vocé deve repoasavitar exercicios até que o diagndstico de
tendinite ou ruptura de tenddo tenha sido segurmdescartado. A ruptura de tendao pode ocorrer
durante ou apés a terapia com quinolonas, incluiidgofloxacino.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Esse medicamento ndo deve ser utilizado por mulheregravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o ha estudos adequados e bem controlados saise de levofloxacino em mulheres gravidas. Em
estudos experimentais utilizando fluorquinolonag]uindo o levofloxacino, foi verificado o risco de
danos nas cartilagens de organismos em crescimento.

Amamentacgéo

Devido ao potencial de ocorrencia de reagdo adveyseves nos lactentes de mdes em tratamento com
fluorquinolonas, incluindo o levofloxacino hemi hadado, nas cartilagens de organismos em
crescimento, Tavaflék (levofloxacino) 750 mg ndo deve ser utilizado emlhares que estejam
amamentando.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou apos o seu término. Informe
seu médico se estiver amamentando.

Uso pediatrico

A seguranca e a eficacia da utilizacdo do levoftox@ em criancas e adolescentes ndo foram
estabelecidas. No entanto, ja foi demonstrado guguaolonas produzem erosao nas articulagdes que
suportam peso, bem como outros sinais de artroatiaanimais jovens de varias espécies. Portanto, a
utilizacdo do levofloxacino nessas faixas etariesréraindicada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas.

TavafloX’ (levofloxacino) pode provocar efeitos neurolégicadversos como vertigem e tontura,
portanto, vocé nao deve dirigir veiculos, operaguitdas ou dedicar-se a outras atividades que exijam
coordenacao e alerta mental até que se saiba geat@o individual frente ao medicamento.

Interac6es medicamentosas e outras formas de inte@o

TavafloX® (levofloxacino) pode interagir com outros medicatos. E importante que vocé mantenha
uma lista escrita de todos os medicamentos (coemepsescricdo médica) que vocé esta tomando, bem
como quiasquer produtos, tais como vitaminas, raigeou outros suplementos dietéticos. Vocé deve
levar esta lista com vocé cada vez que visitar dicoéou se vocé for internado em um hospital. Esta
também é uma informacgé&o importante para levar aoe® em caso de emergéncias.

O levofloxacino pode inibir o crescimento do mig@anismoMycobacterium tuberculosis e, portanto,
pode fornecer resultados falsos negativos nos dsigos bacterioldgicos de tuberculose.



« A administragdo concomitante de comprimidos de fflax8 (levofloxacino) e anticidos contendo
célcio, magnésio ou aluminio, bem como sucralfatétions metalicos como ferro, preparacdes
multivitaminicas contendo zinco ou produtos queteoimam qualquer uma dessas substancias, podem
interferir na absorcdo gastritestinal do levoflara¢ resultando em niveis na urina € no soro
consideravelmente inferiores ao desejavel. Essa#egdevem ser tomados pelo menos duas horas antes
ou duas horas depois da administracéo do levofiogac

» A administragdo concomitante de levofloxacino diliea pode prolongar a meia-vida desta Ultima,
elevar os niveis de teofilina no soro e aumentaisao de reacdes adversas relacionadas a teofilina.
Portanto, os niveis de teofilina devem ser cuidachesite monitorados e 0s necessarios ajustes em suas
doses devem ser realizados, se necessario, qudedafloxacino for administrado em conjunto. Reag;6e
adversas, incluindo convulsGes, podem ocorrer aosem a elevacgao do nivel de teofilina no soro.

« A administracdo concomitante do levofloxacino comdigoxina ou a ciclosporina ndo exige
modificacdo das doses de nenhum dos medicamentietdhto, os niveis de digoxina devem ser
cuidadosamente monitorados caso vocé esteja eamgato concomitante com a digoxina.

e Certos derivados quinolénicos, incluindo o levofloxo, podem aumentar os efeitos do
anticoagulante varfarina ou de seus derivados. Quastas substancias forem administradas ao mesmo
tempo, o tempo de protrombina ou outros testes adgyutacdo aceitdveis devem ser monitorados
cuidadosamente, principalmente em pacientes idosos.

* O levofloxacino pode ser administrado com segurangacientes em tratamento concomitante com
probenecida ou cimetidina desde que a dose doldacino seja adequadamente ajustada com base na
sua funcéo renal uma vez que a probenecida e didiimaediminuem a depuracéo renal e prolongam a
meia-vida do levofloxacino.

* A administracdo concomitante de farmacos antidnéigrios ndo-esteréidais e de derivados
quinolénicos, incluindo o levofloxacino, pode auna@&no risco de estimulagcdo do Sistema Nervoso
Central e de convulsbes.

« AlteracBes dos niveis de glicose sanguinea, inbtuihiperglicemia (aumento) e hipoglicemia
(diminuicdo), foram relatadas em pacientes tratacmscomitantemente com quinolonas e agentes
antidiabéticos. Portanto, recomenda-se monitoragétadosa da glicose sanguinea quando esses agentes
forem administrados em conjunto.

» A absorcao e a biodisponibilidade do levofloxaaemo individuos infectados com o HIV, com ou sem
tratamento concomitante com zidovudina, foram skeamgks. Portanto, ndo parece necessario realizar
ajustes de dose do levofloxacino, quando estiverdseadministrado concomitantemente com a
zidovudina. Os efeitos do levofloxacino sobre anarocinética da zidovudina ndo foramavaliados.
Algumas quinolonas, incluindo levofloxacino, podproduzir resultado falso positivo para opiéides em
exames de urina realizados em kits de imunoensai@icialmente disponiveis. Dependendo da situacéo,
pode ser necessario confirmar a presenca de opiéaie métodos mais especificos.

E desaconselhavel a ingestdo de bebidas alcodlizaste o tratamento com o Tavaftaevofloxacino).
Medidas gerais de higiene devem ser observadaspatalar fontes de infec¢des ou de reinfeccdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve conservar o Tavaffoxlevofloxacino) comprimidos revestidos em tempanatambiente
(15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico
Comprimido revestido na cor branca, oblongo, biexowe liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TavafloX’ (levofloxacino) pode ser ingerido com ou sem alitne. Vocé deve tomar Tavafldx
(levofloxacino) da mesma forma todos os dias (camsem alimentos) aproximadamente no mesmo
horario, conforme orientado por seu médico.

A dose usual para pacientes adultos, com funcéd nemmal, é de 750 mg, por via oral, a cada 24sor
por 3 a 5 dias ou de acordo com a indicagdo médica.

1) Sinusite aguda bacteriana: 1 comprimido umaaeedia por 5 dias;

2) Pneumonia adquirida na comunidade: 1 comprimida vez ao dia por 5 dias;
3) Infecgdes do trato urinario complicadas: 1 camjalo uma vez ao dia por 5 dias;
4) Pielonefrite aguda: 1 comprimido uma vez agpaia5 dias.

Os comprimidos podem ser ingeridos independentardat refeicdes. Caso necessario, a administracédo
de antiacidos contendo célcio, magnésio ou alumimon como de sucralfato, cétions divalentes ou
trivalentes como ferro, ou preparacdes polivitaosisicontendo zinco deve ser feita duas horas antes
duas horas apés a administracdo de Tavaflpevofloxacino). Nos pacientes com diminuicdo do
funcionamento dos rins, as doses devem ser ajsstpdl médico. N&o ultrapasse as dosagens
recomendadas, exceto com orientagdo médica.

Pacientes idosos
As doses recomendadas séo vélidas também parafeacidosos. Nao ha necessidade de ajuste das
doses, desde que esses pacientes nao tenham dosmiss.

Uso em criancasTavafloX® (levofloxacino) ndo deve ser usado em criancatoieacentes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico. Este medicamento ndo deve ser
partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma das doses, tsaEraque possivel, no entanto, se estiver préximo
do horario da dose seguinte, espere por este bpréspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca tome duas doses de uma so6 vez.

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

As informagBes fornecidas abaixo estdo baseadaglass de estudos clinicos, em 5244 pacientes
tratados com levofloxacino e em extensa experiépggcomercializacdo internacional desta molécula
nesta concentracdo. De acordo com as recomendat@asse 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

- Reacdes alérgicas ou na pele

Comum: erupc¢Bes na pelagh), coceira.

Incomum: erupgdes na pele, inflamacéo de veiaspesaalérgicas.

Raro: coceira generalizada, necrdlise epidermata®ou Sindrome de Lyell (doenga rara e grave, na
gual a camada superficial da pele se desprendéraimds), obstrugédo da passagem de ar pelos br&nquio
pela alergia e falta de ar.

Muito raro: inchaco dos vasos, pressao baixa, $etusibilizacao (alteracfes na pele causadas [#la lu



Casos Isolados: erupcdes bolhosas graves comoo8iadde Steven’'s Johnson, eritema multiforme
exsudativo (doenca alérgica composta de febrerasae bolhas na pele), toxicidade pela luminosidade
choque anafilatico/anafilactoide (reacao alérgiceve).

Algumas vezes, as reacfes alérgicas e de pele/asupodem ocorrer mesmo apés a primeira dose.

- Gastrintestinal, metabolismo

Comum: nausea, vomitos, diarreia, indigestao, quansio, dor abdominal.

Incomum: anorexia (falta de apetite), dispepsiadém), hiperglicemia, hipoglicemia (aumento ou
diminuicdo dos niveis sanguineos de glicose), bgtemia (aumento dos niveis de potassio no sangue),
pancreatite, estomatite (inflamac&o e inchagorzut), diarreia com sangue, que em casos muits raro
pode ser indicativa de infecgdo no intestino, imcla colite pseudomembranosa (inflamacéo do imesti
pela bactéri€lostridium dificille).

- Neurolégica/Psiquiatrica

Comum: tontura, dor de cabeca, insonia.

Incomum: sonoléncia, desordens do sono, pesaaelofisdo, convulsdes, tremor, ansiedade, depresséo.
Raro: reacfes psicéticas (por exemplo: alucinagPesgstesia (dorméncia), agitacao.

Muito raro: neuropatia periférica sensorial ou éeilesmotora (doenca em alguns nervos dos membros,
afetando a sensacéo e/ou movimentacao), distivlsinais (como visao dupla) e auditivos, distirbios
paladar e olfato.

Casos isolados: reagbes psicOticas com comportamest de auto-risco, incluindo atos ou
idealizagbes suicidas, encefalopatia (alteracfGesflamatorias no cérebro), neuropatia periférica
(certos nervos ndo funcionam corretamente), hipertesdo intracraniana (aumento da pressao
dentro do crénio), paranoia.

- Cardiovascular

Comum: dor no peito, inchaco.

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

Raro: taquicardia (aceleracdo dos batimentos carsligpressao baixa, inflamacéo nos vasos sanguineo
Muito raro: choque (quadros de alergia muito grapespodem levar a morte).

Casos isoladostorsaide de pointes (tipo de arritmia cardiaca), prolongamento do ety QT (tipo de
arritmia cardiaca). (Ver itefO QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR

DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?" )

- MUsculo-esquelética

Incomum: alteracbes na marcha, dor, inchaco owarrdtdo das articulagbes, dores e problemas
musculares e nos tenddes.

Muito raro: fraqueza muscular, que pode ser deemdrimportancia em pacientes com miastenia grave
(tipo de doenca que afeta a musculatura).

Casos isolados: rabdomidlise (lesdo do tecido ddscutos), lesdes musculares, exacerbacdo de
miastenia gravis, ruptura do tendao (por exemploddo de Aquiles).

- Problemas no figado e nos rins

Incomum: aumento das enzimas hepaticas (examengeeaue mostra lesdo do figado), aumentos da
bilirrubina (enzima do figado) e creatinina séiieaame que vé a funcao renal), alteracdo da fudgao
figado, insuficiéncia do funcionamento dos rins.

Raro: morte de células do figado, hepatite, ider(amarelamento da pele e olhos devido a mau
funcionamento do figado).

Muito raro: outras alterag6es do figado.

Casos isolados: nefrite intersticial (lesdo dodeao rim), hepatotoxicidade (leséo do figado)atelo a
insuficiéncia do figado, com casos fatais.

- Problemas sanguineos

Incomum: anemia (diminuicdo das células vermeltmsahgue), diminuicdo dos leucdcitos (células de
defesa do sangue) e das plaquetas (células qua fazeagulacdo sanguinea).

Raro: neutropenia (diminuicdo de alguns tipos delas de defesa no sangue), diminuicdo de todas as
células do sangue, anemia por destruicdo das sélatanelhas, falta ou acentuada reducéo das célelas
defesa do sangue, falta de producdo das célulapuisaas pela medula, parpura trombocitopénica
(diminuicdo do numero de plaguetas no sangue).

Casos isolados: eosinofilia (aumento dos eosimfilipo de célula sanguinea), aumento do tempo de
protrombina (exame que vé coagulacdo).

- Outros

Comum: infec¢éo por candida nos 6rgaos genitdlanmacéo da vagina, falta de ar.

Incomum: fraqueza, supercrescimento de fungosldgredo de outros microrganismos resistentes.



Raro: febre, doenca do soro (reacdo alérgica dardia

Muito raro: pneumonite alérgica (inflamacdo doswigs por alergia).

Casos isolados: alveolite extrinseca alérgicaainéicdo do pulméao de origem alérgica).

- Qutros efeitos indesejaveis possivelmente relao@dos a classe das fluorquinolonas (classe de
antibiéticos onde a levofloxacina se encaixa).

Muito raro: sintomas extrapiramidais (dificuldadesra se movimentar e perda de equilibrio) e outras
alteracdes na coordenac@o muscular, vasculitepdedeinsibilidade (inflamacdo dos vasos por alemyia)

crises de porfiria em pacientes com porfiria (d@emge tem manifesta¢des na pele e nervos).

Atencao: este produto € um medicamento que possubva concentragdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca déeeis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos impriiveis 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 animaisirgds mais importantes apds a ocorréncia de
superdose oral aguda com Tavaflofevofloxacino) séo: sintomas no sistema nervosatral como
confuséo, vertigens, alteracdes de consciénciaeutsbes. Podem ocorrer reacdes gastrintestinai® co
nauseas e erosdes da mucosa.

Em estudos de farmacologia clinica realizados copersioses foram observados aumento do intervalo

QT.

Tratamento

Em caso de superdose, o paciente deve ser obsawiadalosamente (incluindo monitorizacdo do ECG)
e tratamento sintomatico deve ser implementado.

Se ocorrer superdose aguda, deve-se considera¢nambavagem gastrica e podem-se utilizar antigcido
para a protecdo da mucosa gastrica.

A hemodidlise, incluindo dialise peritoneal e CARdMélise peritoneal ambulatorial continua) ndo sao
efetivas em remover o levofloxacino do corpo. Néiste antidoto especifico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Ne, ~ ~
Data do , Data do o : Data de Versdes | Apresentacoes
expediente exrﬁ)tee die Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
Submissao TavafloX’ de
1455 eletrbnica para 750 mg é
10458 - MEDICAMENTO disponibilizggéo encontrago emn
N/A N/A MEDICAMENTO 1 5, /09/5018| 0918758/18-4 NOVO - 04/06/2018| do texto de buld VP/VPS | embalagem
NOVO - Incluséo REGISTRO DE o Bulario com5b. 7 e 14
Inicial de Texto de CONCENTRACAO eletronico da com r’imidos
Bula — RDC 60/12 NOVA NO PAIS prin
ANVISA. revestidos.







