Probenecidy cimetidina
Probenecidy c\meﬂdma(lenen un efecto estad\'sucamenle significativo en la eliminacion de levofloxacina. El aclaramiento renal de

reduj (34%). Esto se debe a que ambos medicamentos pueden bloquear la
soorodion tubular ronal g6 levofioxacia, No obstante, para las dosis probadas en el estudio, las diferencias estadisticamente

igr la cinética deescasa X
Se debe tener onal con que afecten a la secrecion tubular renal
iteen it funcionrenal.

Otrainformacién relevan(e

Estudios de clinica han que la de 0 se vio afectada en ningan grado
il i junto con los si it i , digoxina,

glibenclamida, ranmdwna

Efectode

Ciclosporina

Lavida media de ci un33%, d

Antagonistas de la vitamina K

Se han notificado en las pruebas d 6n (PT/INR) y/o sangrado que pueden ser graves, en pacientes tratados

con ina en 6n con un ista de la vitamina K (p. ej. warfarina). Por lo tanto, se deben controlar las

pruebas d ion en aquellos paci ténen de lavitamina K

elintervalo QT
Levofloxacina, asi como otras fluoroquinolonas, se deben usar con precaucion en pacientes que estén recibiendo otros

medicamentos que prolonguen el intervalo QT (p. e}. clase 1A y I, triciclicos, ,
antipsicéticos).

Otra informacién relevante

En un estudio de i ina no afecto a la inética de teofilina (sustrato de sondeo para

CYP1A2), lo cualindica que \evoﬂoxacmanoes uninhibidor de CYP1A2.

Otras formas de interaccion

Alimentos

No se producen interacciones clinicamente relevantes con los alimentos. Por tanto, levofloxacina comprimidos puede
administrarse sin necesidad de teneren cuenta laingesta dealimentos.

En este Gt se el iempo de uotra prueba de 6n apropiada,
ya i los efectos de warfarina.

En pacientes tratados con quinolonas y un agente antidiabético se han registrado trastornos de la glicemia, incluyendo
hiperglicemia e hipoglicemia.

SOBREDOSIS
Sintomas asociados a Clostidium diffisile, siendo la expresion més severa la colits pseudomembranosa. En caso de- colts
iniciaruna i

Ante la primera aparicion de rash cutaneo o de cualquier otro signo de i i el

tratamiento e instituir terapia adecuada a la brevedad. Se han informado convulsiones y psicosis toxica en pacientes bajo
iento con la ina. Las pueden causar también un aumento de la presion intracraneana y estimulacion

del sistema nervioso central, la que puede conducir a temblores, cansancio, ansiedad, confusion, alucinaciones, paranoia,

depresion, pesadillas, insomnio y, raramente, pensamientos o actos suicidas. 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. Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Centro Nacional de Toxicologia en

Emergencias Médicas, sitio ubicado en Avda. Gral. Santosy T. Mongelos. Tel. 220 418. Asuncion - Paraguay.

PRESENTACION

Supraflox 500 mg:

Caja i

Caja i isters x 10 biertos. ( onk
Caja 10 imi jertos. ( iont
Supraflox 750 mg:

aja iendo 10 biert

CONSERVACION

Conservar atemperatura ambiente (inferior a30°C), en lugar seco.
Mantener fuera del alcance de 0s nifios.

Venta Bajo Receta Simple Archivada
Industria Paraguaya
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W
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Calle 1 (Jerusalén) e/ Avda. Pastora Céspedes y San Antonio. San Lorenzo
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Gral. Wenceslao Lopez N° 999. Tel.: 573-112. San Lorenzo - Paraguay
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Antibiético Bactericida

de Amplio Espectro
Supraflox
Levofloxacina 500 - 750 mg

Comprimidos Recubiertos
Via Oral

FORMULA

c bierto de Supraflox 500 mg contiene:

L (Como 5mg). 500mg.
Excipier c

Cada comprimido recubierto de Supraflox 750 mg contiene:
L 768,7mgdel 50 mg.
c.

Excipier

MECANISMO DE ACCION
La levofloxacina es el Lisémero de la ofloxacina. Es un agente antibacteriano sintético de amplio espectro derivado de la

n i lainhibicion de la DNA-gi Il icit unaenzima
requeridaparala iony inacion del DNA
En este caso, el L wsomero produce mas enlaces 6 .Y jos més estables con DNA-girasa, que
los D-is estosetrad unas25a40 la activid: parael L-
|somero (\evoﬂoxacwna) sobre el D-i usomero
Las rapiday ilasintesis del DNA
Espectro antil i La ha ser activa 'in vitro" y clinicamente efectiva en una serie de infecciones
producidas por muchos germenes entre Ios que se encuentra faecalis, aureus,
cepas pyogen cloacae, ichia col,
Haemophilus sp., Klebsiella i Legtcne la ila, Moraxella catarrhalis, Proteus mirabilis, v Pseudomonas
inosa. La es slo activafrente a faecali yséloesta
indicadaenel i d L i P t i
FARMACOCINETICA
Después de su ion oral, la ina se absorbe rapi con una biodi ibilig del 99%. La absorcion no
es afectada por los alimentos, aunque las ccncenlraclones méximas se retrasan una hora. Las concentracmnes plasmaticas
1y2h una dosis oral, plas

Seelimina sin alterarenlaorina (87% de Iados\s).

INDICACIONES
Tratamiento de infecciones moderadas o severas causadas por microorganismos sensibles a la Levofloxacina. En infecciones
respiratorias como sinusits aguda, exacerbacién aguda de brongits crénica, neumonia; infecciones del tracto urinario,

: infecciones de piel y tejidos blandos, como abscesos, celulits, furinculos, impétigo, pioderma e

infeccion de heridas.

POSOLOGIA

Salvoindicacién médica,

La | para Adultor q(1 a750mg (1 recubierto) cada 24 hs.

Supraflox” se debe tomar como minimo dos horas antes o después de la administracion de sales de hierro, sales de zinc,
antiécidos que contengan magnesio o aluminio, o (solo de di con aluminio o magnesio que
contengan agentes tampén), y de la ya fa red bsorcién

CONTRAINDICACIONES

Supraflox” esta cor ) t al durante el embarazoy lalactancia. No usar en
iy de 18afos. en: 1 epilepsia, p: trastornos
deltendo a 6 0lonas y en i enfased to.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos més frecuentes durante la utilizacion de la levofioxacina incluyen nauseas, vémitos, diarrea, cefaleas y

constipacion. Otros efectos adversos observados han sido insomnio, mareos, dolor abdominal, dispepsia, rash maculopapular,

vaginitis, flatulencia y dolor abdominal. Las quinolonas pueden aumentar la presion intracraneal y estimular el sistema nervioso

central ocasionando temblores, ansiedad, confusion, alucinaciones, paranoia, depresion, pesadilas, insomnio y a veces

convulsiones. Estas reacciones adversas pueden ocurrir incluso después de la primera dosis del farmaco, aunque suelen estar
i \ i It

Reacciones adversas graves y a veces fatales han sido descritas en casos de hipersensibilidad en pacientes tratados con
quinolonas (por ejemplo sindrome Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica téxica). Otras reacciones alérgicas pueden ser
neumonitis alérgica, choque anafilactico, eritema multiforme y anemia hemolitica.

En caso de aparecer cualquier sintoma de alergia se deb la c con todos

los antibibticos, la evofoxacina atera a floaintestinal, pudiendo aparecer coits como deun
inti jevofloxacinaalera |

Se han descrit de rupturade as (tend6n de Aquiles, tendones de las manos y

amculacnonesde\ hombro que han sido uniateraless bwlatera\es) Entra dentro de o posibie, una reaccion adversa de este ipo, en

el caso de Ia levofioxacina. Raras veces se ha eosinofilia y y

prolongacién delintervalo QT. Cuand lasolucién inyectable, es i que se presenten: dolor, enrojecimiento, y

flebitis, en el sitio de la infusion.




PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se debe evitar el uso de Ievolluxaclna en pacientes que hayan con o graves conel
ontier [ El de estos pacientes con levofloxacina sélo se
debe iniciar en ausencla ds opc\cnes terapéuticas a\tema(lvas y después de una evaluacién cuidadosa de la relacién beneficio-
riesgo.
Riesgo de resistencia: S. aureus veslslente a metlcmna (SARM) con mucha pvobabmdad pvesenta co- reslstenma a
para el de

lo tanto, n
SARM conocidas o sospechadas a no ser que los de hayan i la del
levofloxacina (y Ios agentes i par: de i por SARM sean
L se puede utilizar en el tratam\enlo de Ia Sinusitis Bacteriana Aguda y de la
de Ia pulmonar cronica cuando estas ir se hayan
diagnosticado adecuadamente.
Reacciones adversas graves de duracién y Se han notificado
casos muy raros de reacciones adversas graves i de dur t durante meses o aios), y
potencialmente iroversibles que afectaron a diferentes y. en ocasnones mulhples snslemas corporales (musculoesquelético,
nervioso, psiquidtrico y sensorial) en pacientes vl desuedady de
los factores de nesgo Antelos ignos o sintomas de cualquier reaccion adversa grave se debe interrumpir
i i édico.

Tendinitis y rotura de tendones: So puedon producrr endnits y rotura de tendones (especialmente, pero no tnicamente
limitada, al tenddn de Aquiles), a veces bilateral, ya en las primeras 48 horas desde el inicio del tratamiento con quinolonas y
fluoroquinolonas, y se han notificado casos hasta varios meses después de interrumpir el mismo. El riesgo detendinitis y rotura de
tendones se encuentra aumentado en los pacientes de edad avanzada, en los pacientes con insuficiencia renal, en pacientes que
han recibido trasplantes de 6rganos sdiidos, en pacientes tratados con dosis diarias de 1.000 mg y en los pacientes tratados

Porlotanto, d
Ante el primer signo de tendinitis (p. ej., ion dolorosa, i6n), se debeil ir el
se debe considerar un tratamiento alterativo. Se deben tratar de manera apropiada (p. . inmovilizacién) la(s) extremldad(es)
utiliza
Enlermedﬂd asoclada a Clostridium difficile: La diarrea, i i es intensa, i ylo i durante o

tra varias semanas después del tratamiento), podria ser sintoma de enfermedad
asoclada & Clostricium aificilo (EACD). La gravedad de Ia EACD puede variar desde leve a amenazante para a vida, cuya forma
més grave es la colitis Por lo tanto es imp i este diagnéstico en pacientes que presentan
diarrea grave durante o despues del tratamiento con levofloxacina. En caso de sospecha o de confirmacién de EACD, se deber

de Y los pacientes deberén inicar el tratamiento apropiado lo antes

posible. E ituacio cnmca

i con predisposici iva: Las qui pueden disminuir el umbral epnepuco y pueden desencadenar
ol L ina est indi paci de epilepsiay, al igual que con otras quinolonas,
se debe utilizar con extrema precaucion en los pacientes predispuestos a presentar iones o en i i

con principios activos que disminuyan el umbral convulsivo cerebral, como la teofilina. En el caso de crisis convulsivas, se debera
el

i con deficiencia en la fosfat Los pacientes con defectos latentes o manifiestos en la actividad
de la glucosa-6-fosfato deshidrogenasa pueden tener una mayor tendencia a presentar reacciones hemoliticas cuando son
tratados con agentes antibacterianos quinolénicos. Por lo tanto, en caso de tener que usar levofloxacina en estos pacientes, debe
monitorizarse la posible aparicion de hemdlisis.
Paclenles con Insullclencla renal: La dosis de levofloxacina debera ajustarse en los pacientes con insuficiencia renal dado que
fi porlos rifiones.

de hij ibilidad: | puede causar reacclones de hi ibilidad graves y
mortales (p. e]. hasta shock 4 s la de la primera dosis. Los pacientes
deben interrumpir el tratamiento inmediatamente y contactar con su medlco o acudir a urgencias, los cuales tomaran las medidas
urgentes necesarias.
Reacciones adversas cuténeas graves: Se han notificado reacciones adversas cuténeas graves (SCARs, por sus siglas en
inglés) incluyendo la necrdlisis epidérmica téxica (NET: también conocida como sindrome de Lyell), el sindrome de Stevens-
Johnson (SJS) y el sindrome de reaccién a fa eosinofilia y sir é (DRESS) con que pueden
ser amenazantes para la vida o mortales. En el momento de la prescripcién, se debe informar a los pacientes de los signos y
sintomas de las reacciones cutneas graves y se deben monitorizar estrechamente. Si aparecen signos o sintomas que sugieran
la aparicion de estas se debe el y se debe
Siel paciente ha una reaccion g sJS, NEro DRESS con el usode \evoﬂcxamna no
el ningtin momento.
Alteraciones de la glucemia: Como ocurre con todas las quinolonas, se han notificado alteraciones en la glucosa en sangre,
incluyendo tanto como mas en pacientes de edad avanzada,
normalmente en pacientes é que reciben con agentes hipoglucemiantes orales (p. ej
glibenclamida) o con insulina. Se han notificado casos de coma mpcglucemlco En pacientes diabéticos, se recomienda un
estrecho seguimiento de la glucosa en sangre. i i un paciente
informa de alteracién de la glucosa en la sangre y se debe un que no sea
fluoroquinolona.
Prevencion de la fotosensibilizacién: Se ha notificado 6 Se que los pacientes no
se expongan mnecesanamente ala \uz solar potente o a los rayos UV artificiales (p. ej. lamparas solares, solarium) durante el
ylas48t tesal del mismo, aﬁndepvevemvIatolosensmm:acmn

(PT/INR) y/o de
con un de la wtam\na K (p. ej. warfarina),

deb b

la hemovragia en pacientes tratados con

Reacciones psicéticas: Se han notificado reacmones psicéticas en pamentes que remben qumolonas mcluldo levofloxacina. En
casos muy raros, han derivado en suicidas y a veces después de una dosis tnica de
levofloxacina. En el caso que el paciente desarrolle estas i el

inmediatamente ante los primeros signos o sintomas de estas reacciones y se debe aconse1ar alos pacientes que se pongan en

contacto con su médico para Se deb ar un que no sea

fiuoroguinolona, y se deben establocer las medidas jadas. Se 6n si ina se a

pacientes ps historiald

Prolongacién del intervalo or Las as, deben usarse con precaucion en pacientes con
delintervalo QT, tal , por ejemplo:

« Sindrome congénito de intervalo QT largo.

o Uso delos qu su de prolongar el intervalo QT (p. e]. antiarritmicos clase

1Ay, icicli Ot

oD i ido (p. ej.

« Enfermedad cardiaca (p. ] diaca, X

Los pacientes de edad avanzaday pueden ser mé los 1tos que prolongan el intervalo QTe. Por lo
tanto, usan las fl incluyendo enestas

Neuropatia periférica: En pacientes tratados con quinolonas y fluoroquinolonas se han notificado casos de polineuropatia
sensitiva o sensitivo-motora que dieron lugar a parestesia, hipoestesia, disestesia o debilidad. Se debe indicar a los pacientes en
Ira(amlento con levofloxacina que informen a su médico antes de continuar el tratamiento si aparecen sintomas de neuropatia,
, para prevenir el desarrollo de una afeccién potencialmente

|rrevevs\bl

Alteraciones hepatobiliares: Se han notificado casos de necrosis hepética hasta insuficiencia hepética fulminante en pacientes
que reciben levofloxacina, principalmente en pacientes con enfermedades de base graves, p. ej. sepsis. Se debe avisar a los
pacientes para que suspendan el tratamiento y contacten con su médico si presentan signos y sintomas de enfermedad hepatica,
tales como anorexia, ictericia, orina oscura, prurito o abdomen doloroso ala palpacion.

Exacerbacién de la miastenia gravis: Las as, incluyendo i tienen actividad bloqueadora
neuromuscular y pueden exacerbar la debllldad muscular en pacientes con miastenia gravis. Se ha asociado la aparicion de
incluyendo muertes y la necesidad de soporte respiratorio con el uso
de fluoroquinolonas en pacientes con mwastema gravis. Levofloxacina no esta recomendado en pacientes con antecedentes
conocidos de miastenia gravis

Trastornos oculares: Se debe consultar inmediatamente a un oculista si se deteriora la visién o se experimenta cualquier otro
efectoen los ojos

uso de i en puede ocaswonar una prollleracwén de
mlcroorganlsmos no sensnbles Sidurante la terapia, se produce | infeccio omar
Interferencias con pruebas analiticas. En pacientes tratados con levofloxacina la delermwnacwén de op\aceos en orina puede dar
resultados fa\sos posmvos Puede ser necesano confirmar el resultado posmvo aop
L y, porlotanto, dar Iugara resultados falsos negahvos en

y aérticos y ia de las valvulas cardiacas: En estudios
notificado un aumento del riesgo de diseccion y aneurisma adrticos, especialmente en pacientes de edad avanzada, y de
regurgitacion de vélvulas mitral y adrica después de la ingestion de fluoroquinolonas. Se han notificado casos de diseccion o

aneurisma adrticos, a veces complicados por rotura (incluso mortales), y de de las

valvulas cardiacas en pacientes que reciben Por consiguiente, las i solo deben utilizarse tras

una cuidadosa evaluacion de 10s riesgos y beneficios, y iras considerar olras opciones terapéuticas en pacientes con
por la cardiacas, enp

6stico de diseccid zoricos prov delas vlvulas cardiacas, o en presencia de otros factores

o Tanto para la diseccion y aneurisma aérticos como para la regurgitacién/insuficiencia de las valvulas cardiacas (por ejemplo,
trastornos del tejido conjuntivo como el sindrome de Marfan o de Ehlers-Danlos, el sindrome de Turner, enfermedad de Behget,
hipertensiony artritis reumatoide); o

o diseccion y aneurisma adrticos (por ejemplo, trastornos vasculares como la arteritis de Takayasu, la arteritis de células gigantes,
la oelsindi de Sj6

. jtacion/insuficienci alvulas cardi infecciosa).
El riesgo de diseccién y aneurismas abriicos y su rotura !amblen puede aumentar en pacientes tratados de forma concomitante
caso de dolor torécico o de espalda repentino, se aconsejara a los pacientes que

consulten inmediatamente a un médico en un servicio de urgencias. Se debe recomendar a los pacientes que acudan

inmediatamente a un médico en caso de disnea aguda, aparicion reciente de palpitaciones cardiacas o aparicion de edema

abdominal o de las extremidades inferiores.

Uso durante el embarazoy la lactanci

Embarazo: La levofloxacina se clasifica dentro de la categoria C de riesgo en el embarazo. Aunque no se han realizado estudios

controlados durante el embarazo, en las ratas se observé un aumento de la mortalidad fetal y una disminucion del peso de los

fetos. Por o tanto, Ia levofloxacina s6lo se administrara durante el embarazo, si los beneficios para la madre superan los riesgos

potenciales para el feto.

Lactancia: Es muy probable que la levofloxacina, se excrete en la leche materna, ya que el racémico, la ofioxacina, o hace.

Ademas, se ha comprobado en varios estudios, que las quinolonas producen artropatias en varias especies animales, durante la

lactancia. Por todo esto, debe considerarse la discontinuacion del pecho materno, o el paso a una lactancia artificial, si ala madre
A e deby

Efectos sobre i6 i y j inari

Algunos efectos dela (por ej: értigo, trastornos vlsuales) pueden disminuir la
habilidad p ypor un peligro en situaciones en q

(porej.: 6 6 jo d

RESTRICCIONES DE USO

Este se debe con 6n en ancianos y en pacientes con antecedentes de insuficiencia renal y
hepatica, yen pacientes tratados con
hipoglucemiantes.

INTERACCIONES
Efectos de ot
Sales de hierro, sales d , antiécidos q i io 0 aluminio, La absorcuﬁn di

i cuando se ini con i sales de hierro, antiacidos que
contienen i i ina (solo iones de didanosina con alummlo o magnesio que contengan agentes
tampon). L. 6 de con ue contienen zinc parece reducr la

absorcitn de 125 mismas por via oral. Se recorienda que no se formen preparados ue contengan cafones divalentes o
trivalentes, de hierro, sales de
de didanosina can aluminio o magnesio ge contengan agentes rampon) durante \as 2 horas anteriores o posteriores a la

Sucralfato
d inistra junto a sucralfato. En caso

de que el paciente deba recibir ambos farmacos, sucralfato y se admi el sucralfato 2 horas

Teofilina, a i ic ic

No se hallaron i i éticas entre  teofilina en ningtin estudio clinico. Sin embargo, puede

una marcada on del umbral convulsivo cerebral cuando se q
teofilina, conf4 i i ideos, o con ot i dicho umbral.
Las fueron aproxi un 13% mas elevadas en presencia de fenbufeno que cuando se

e
administré levofloxacina solo.




