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Folheto informativo: informagdo para o utilizador

Levofloxacina Hetero 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Levofloxacina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

sConserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

+Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

eEste medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

*Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Levofloxacina Hetero e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Levofloxacina Hetero
. Como tomar Levofloxacina Hetero

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Levofloxacina Hetero

.Contelido da embalagem e outras informac&es

AU WNE

1. O que é Levofloxacina Hetero e para que é utilizado

O nome do medicamento é Levofloxacina Hetero. Os comprimidos de Levofloxacina
Hetero contém uma substancia chamada levofloxacina. Esta pertence a um grupo de
medicamentos designados de antibiodticos. A levofloxacina € um antibidtico da familia
das quinolonas. Funciona ao atacar as bactérias responsaveis pela infecdo no seu
organismo.

Os comprimidos de Levofloxacina Hetero podem ser utilizados no tratamento de
infecoes:

+dos seios nasais

edos pulmdes, em pessoas com dificuldades respiratérias de longa duragdo ou
pneumonia

edo trato urinario, incluindo os rins e a bexiga

eda prostata, caso tenha uma infecdo prolongada

eda pele e por baixo da pele, incluindo musculos. Isto é frequentemente designado
como “tecidos moles”

Em algumas situagbes especiais, o Levofloxacina Hetero pode ser usado para
diminuir a possibilidade de contrair uma doenca pulmonar chamada antraz ou o
agravamento da doenca depois de exposto a bactéria causadora do antraz.

2. O que precisa de saber antes de tomar Levofloxacina Hetero

Ndo tome este medicamento e diga ao seu médico se:

stem alergia (hipersensibilidade) a levofloxacina, ou a outro antibidtico das
quinolonas tal como moxifloxacina, ciprofloxacina ou ofloxacina, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccdo 6). Sinais de reacdo alérgica
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incluem: erupgdo cutanea, problemas em respirar ou em deglutir, inchago dos labios,
da face, da garganta ou da lingua

steve alguma vez epilepsia

stiver tido problemas de tenddes tais como tendinite relacionados com tratamento
com um antibiético do grupo das quinolonas. Um tenddo é um ligamento que liga o
musculo ao esqueleto

e¢ crianca ou adolescente em crescimento

sestiver gravida, se pensa que pode estar gravida ou que podera a vir a engravidar
ecstiver a amamentar

Nao tome este medicamento se qualquer destas descricbes se aplica a si. Caso nao
tenha a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
Levofloxacina Hetero.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se:

e tem 60 anos de idade ou mais

e esta a tomar corticosteroides, designados por vezes de esteroides (ver secgdo
“Outros medicamentos e Levofloxacina Hetero”)

¢ alguma vez teve um ataque (convulsao)

e teve alguma lesdo no seu cérebro devido a um AVC ou outra lesdo cerebral

¢ tem problemas renais

e tem algo conhecido como “deficiéncia de glucose - 6 — fosfatase desidrogenase”.
Existe maior probabilidade de ocorréncia de problemas com o seu sangue enquanto
estiver a tomar este medicamento

¢ alguma vez teve problemas mentais

e alguma vez teve problemas cardiacos: deve ter-se especial cuidado quando se
utiliza este tipo de medicamentos, se nasceu com ou se tem historia familiar de
intervalo QT prolongado (ver no ECG, eletrocardiograma), tem um desequilibrio de
sais no sangue (especialmente niveis baixos de potassio ou magnésio no sangue),
tem um ritmo cardiaco lento (denominado “bradicardia”), tem coragdo fraco
(insuficiéncia cardiaca), tem histéria de ataque cardiaco (enfarte do miocardio), € do
sexo feminino ou idoso e estd a tomar outros medicamentos que provocam
alteracbes anormais no ECG (ver seccao “Outros medicamentos e Levofloxacina
Hetero”)

o & diabético

e alguma vez teve problemas no figado

e tem miastenia gravis

Ao usar este medicamento se notar alteragbes da visao ou qualquer outra
perturbacdo ocular, consulte de imediato um meédico especialista em olhos
(oftalmologista).

Se nao estiver certo de que alguma das anteriores se aplica a si, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar Levofloxacina Hetero.

Outros medicamentos e Levofloxacina Hetero

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto porque o Levofloxacina
Hetero pode afetar o modo como os outros medicamentos atuam. Além disso, outros
medicamentos podem afetar o0 modo como o Levofloxacina Hetero atua.
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Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar os seguintes medicamentos.
Isto porque pode aumentar a possibilidade de ter efeitos secundarios, quando tomar
com Levofloxacina Hetero:

o Corticosteroides, designados por vezes de esteroides — utilizados em inflamacoes.
Podera ocorrer com maior facilidade inflamagdo e/ou rutura dos seus tenddes.

e Varfarina - utilizada para fluidificar o sangue. Podera ter com maior facilidade uma
hemorragia (perda de sangue). O seu médico podera ter de realizar testes
sanguineos para verificar como coagula o seu sangue.

e Teofilina — utilizada para problemas respiratorios. Podera ter com maior facilidade
uma convulsdo ao toma-los com Levofloxacina Hetero.

e Anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE’s) - utilizados na dor e em situacbGes de
inflamacao tais como aspirina, ibuprofeno, fenbufeno, cetoprofeno e indometacina.
Podera ter com maior facilidade uma convulsdo ao toma-los com Levofloxacina
Hetero.

e Ciclosporina — utilizada apos transplante de 6rgdos. Podera ter efeitos secundarios
da ciclosporina com maior facilidade.

e Medicamentos conhecidos por afetar o batimento cardiaco. Estes incluem
medicamentos utilizados em situagdes anormais de ritmo cardiaco (antiarritmicos
tais como quinidina, hidroquinidina, disopiramida, sotalol, dofetilida, ibutilida e
amiodarona), em depressdo (antidepressivos triciclicos tais como a amitriptilina e
imipramina), para desordens psiquiatricas (antipsicoticos) e para infecGes
bacterianas (antibidticos “macrolidos” tais como eritromicina, azitromicina e
claritromicina).

e Probenecide - utilizado na gota e cimetidina - utilizada em Ulceras e acidez
gastrica. Deverdo ser tidas precaugdes especiais quando se tomar qualquer destes
medicamentos em simultdaneo com Levofloxacina Hetero. Se tem problemas renais, o
seu medico podera ter de Ihe reduzir a dose.

Ndo tome os comprimidos de Levofloxacina Hetero ao mesmo tempo com o0s
seguintes medicamentos. Isto porque pode afetar 0 modo como 0s comprimidos de
Levofloxacina Hetero atuam:

eComprimidos com ferro (para a anemia), suplementos com zinco, antiacidos com
magnésio ou aluminio (para a azia ou acidez gastrica), didanosina ou sucralfato
(para Ulceras estomacais). Ver seccdo 3 “Se ja estiver a tomar comprimidos com
ferro, suplementos de zinco, antidcidos, didanosina ou sucralfato” a seguir descrita.

Testes de urina para opiaceos

Os testes a urina podem resultar em “falso-positivos” para alguns medicamentos
utilizados no tratamento da dor forte designados “opidceos” em individuos a tomar
Levofloxacina Hetero.

Se 0 seu médico lhe disser para fazer teste a urina, informe-o de que esta a tomar
Levofloxacina Hetero.

Teste de tuberculose
Este medicamento pode provocar resultados "“falso-negativos” em alguns testes
laboratoriais para pesquisa da bactéria que causa tuberculose.

Gravidez e amamentacdo

Ndo tome este medicamento se:

eestiver gravida, a planear engravidar ou pense estar gravida
sestiver a amamentar ou a planear amamentar
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera vir a ter efeitos secundarios ao tomar este medicamento, incluindo sentir-se
tonto, sonolento, vertigens ou alteragcbes na sua visdao. Alguns destes efeitos
secundarios podem afetar a sua capacidade de concentracdo e velocidade de reagdo.
Caso isto aconteca, ndo conduza ou realize qualquer trabalho que requeira um
elevado nivel de atencgdo.

3. Como tomar Levofloxacina Hetero

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver davidas

Tomar este medicamento

sTome este medicamento via oral

eEngula o comprimido inteiro com um copo de agua

«0Os comprimidos devem ser tomados durante as refeicdes ou em qualquer altura
entre refeicOes

Proteja a sua pele da luz solar

Proteja-se do contacto direto com a luz solar enquanto estiver a tomar este
medicamento e até 2 dias apos parar de o tomar. Isto porque a sua pele estara mais
sensivel ao sol e pode queimar, picar ou ficar em bolhas, caso ndo tome as seguintes
precaucgdes:

sAssegure-se de que usa um protetor solar de elevada protecao

eUtilize sempre um chapéu e roupas que cubram 0s seus bragos e pernas

eN&do frequente solarios

Se ja estiver a tomar comprimidos com ferro, suplementos com zinco, antiacidos,
didanosina ou sucralfato

Ndo tome estes medicamentos em simulténeo com Levofloxacina Hetero. Tome-os
pelo menos 2 horas antes ou depois dos comprimidos de Levofloxacina Hetero.

Quanto tomar

¢0O seu médico ira decidir quantos comprimidos de Levofloxacina Hetero devera
tomar

*A dose dependera no tipo de infecdo que tenha e onde se localiza no seu corpo

*A duracdo do tratamento dependera da gravidade da sua infecdo

*Se acha que o efeito do medicamento é demasiado forte ou demasiado fraco, ndo
altere por si a dose, pergunte ao seu médico

Adultos e idosos

InfegcOes dos seios nasais

o2 comprimidos de Levofloxacina Hetero 250 mg, uma vez por dia

*+Ou, 1 comprimido de Levofloxacina Hetero 500 mg, uma vez por dia

InfegBes pulmonares, em individuos com dificuldades respiratorias de longa duracgéo
o2 comprimidos de Levofloxacina Hetero 250 mg, uma vez por dia

eOu 1 comprimido de Levofloxacina Hetero 500 mg, uma vez por dia
Pneumonia

o2 comprimidos de Levofloxacina Hetero 250 mg, uma ou duas vezes por dia
¢Ou, 1 comprimido de Levofloxacina Hetero 500 mg, uma ou duas vezes por dia
Infecdes do trato urinario, incluindo rins ou bexiga
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¢1 ou 2 comprimidos de Levofloxacina Hetero 250 mg, por dia

oOu, 1/2 ou 1 comprimido de Levofloxacina Hetero 500 mg, por dia

Infecdes na prostata

o2 comprimidos de Levofloxacina Hetero 250 mg, uma vez por dia

*+Ou, 1 comprimido de Levofloxacina Hetero 500 mg, uma vez por dia

InfecOes na pele e por baixo da pele, incluindo musculos

o2 comprimidos de Levofloxacina Hetero 250 mg, uma ou duas vezes por dia
¢Ou, 1 comprimido de Levofloxacina Hetero 500 mg, uma ou duas vezes por dia

Adultos e idosos com problemas renais
O seu médico pode necessitar de |he dar uma dose mais baixa.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser dado a criancas ou adolescentes.

Se tomar mais Levofloxacina Hetero do que deveria

Se tomou acidentalmente mais comprimidos do que deveria, informe o seu médico
ou procure aconselhamento médico imediatamente. Leve a embalagem deste
medicamento consigo. Isto para que o meédico saiba o que tomou. Os seguintes
efeitos poderao ocorrer: convulsdes, sentir-se confuso, tonto, com menos
consciéncia, tremores e problemas cardiacos - conduzindo a batimentos cardiacos
irregulares e também sentir-se enjoado (nauseas) ou com sensacdo de ardor no
estdomago.

Caso se tenha esquecido de tomar Levofloxacina Hetero

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a ndo
ser que esteja quase na hora da toma seguinte.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Levofloxacina Hetero

Nao pare de tomar Levofloxacina Hetero apenas porque se sente melhor. Se parar de
tomar os comprimidos demasiado cedo, a infecdo pode voltar, o seu estado pode
agravar-se ou a bactéria pode tornar-se resistente ao medicamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas. Estes efeitos sao
normalmente ligeiros a moderados e desaparecem apos um espaco curto de tempo.

Pare de tomar Levofloxacina Hetero e consulte o seu médico ou dirija-se a um
hospital imediatamente caso sinta algum dos seguintes efeitos secundarios:

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10,000 pessoas)
eSe tiver uma reacdo alérgica. Os sinais podem incluir: erupgdo cutdnea, ou
problemas em respirar ou em deglutir, inchaco dos labios, da face, garganta e lingua
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Pare de tomar Levofloxacina Hetero e consulte o seu médico imediatamente caso
sinta algum dos seguintes efeitos secundarios graves - pode necessitar de
tratamento médico urgente:

Raros(podem afetar até 1 em cada 1,000 pessoas)

eDiarreia aquosa que possa ter vestigios de sangue, possivelmente acompanhada de
espasmos no estdmago e temperatura elevada. Estes podem ser sinais de problemas
intestinais graves

eDor ou inflamagdo nos tenddes ou ligamentos, que podem dar origem a rutura. O
tenddo de Aquiles é afetado com alguma frequéncia e em alguns casos, o tenddo
pode romper

eEspasmos (convulsdes)

Muito raros(podem afetar até 1 em cada 10,000 pessoas)
sArdor, formigueiro, dor e entorpecimento. Estes podem ser sinais de algo chamado
de “neuropatia”

Outros:

eErupcdo cutdnea grave que pode incluir bolhas ou descamacédo da pele ao redor dos
seus labios, olhos, boca, nariz e 6rgdos genitais

ePerda de apetite, pele e olhos a ficarem com coloracdo amarela, urina com
coloragdo escura, comichdo, barriga (abdomen) mole. Estes podem ser sinais de
problemas no figado que podem incluir insuficiéncia hepatica fatal

Se ocorrer uma diminuicdo da visdo ou se se verificarem quaisquer efeitos a nivel
ocular enquanto toma Levofloxacina Hetero, deve consultar imediatamente um
meédico especialista em olhos (oftalmologista).

Informe o seu meédico se algum dos seguintes efeitos secundarios se torne grave ou
se mantenha por mais do que alguns dias:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

sProblemas de sono

esDores de cabeca, tonturas

oSentir-se enjoado (nauseado) e diarreia

eAumento nos niveis de algumas enzimas do figado no seu sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

eAlteracbes no nUmero de outras bactérias ou fungos, infecdo por fungos
denominados Candida, que podem necessitar de tratamento

eAlteracGes no numero de glébulos brancos em alguns resultados de anadlises ao
sangue (leucopénia, eosinofilia)

eSentir-se em stress (ansiedade), sentir-se confuso, sentir-se nervoso, sentir-se
ensonado, com tremores, sensacdo de andar a roda (vertigens)

sFalta de ar (dispneia)

eAlteracGes de paladar, perda de apetite, distirbios no estémago ou indigestdo
(dispepsia), ou dor na drea do estdmago, sentir-se inchado (flatuléncia) ou
obstipacao

eComichdo e erupgdo cutanea, comichdo grave ou picadas (designada de urticaria),
transpirar em demasia (hiperhidrose)

eDor nas articulacdes ou dores musculares
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sTestes ao sangue podem revelar resultados invulgares devido a problemas nos rins
(aumento da bilirrubina) e no figado (aumento da creatinina)
sFraqueza geral

Raros (podem afetar até 1 em cada 1,000 pessoas)

eNodoas negras e hemorragia facil devido a uma diminuicdo no nimero de plaquetas
sanguineas (trombocitopenia)

eDiminuicdo do nimero de globulos brancos (neutropenia)

eResposta imunitdria exagerada (hipersensibilidade)

eDiminuicdo dos niveis de acglcar no sangue (hipoglicemia). Isto € importante em
individuos com diabetes

«QOuvir ou ver coisas que nao estdo presentes (alucinacdes, paranoia), alteracdes na
opinido e nos pensamentos (reacbes psicoticas) com possibilidade de ter
pensamentos ou a¢des suicidas

sSentir-se depressivo, com problemas mentais, sentir-se inquieto (agitado), sonhos
anormais ou pesadelos

eFormigueiro nas maos e nos pés (parestesia)

eProblemas com a audicao (zumbido nos ouvidos) ou com a visao (visdo turva)
eBatimento cardiaco invulgarmente acelerado (taquicardia) ou pressdo arterial baixa
(hipotensao)

eFraqueza muscular. Isto &€ importante em individuos com Miastenia Gravis (uma
doenca rara do sistemas nervoso)

eAlteracGes no funcionamento dos seus rins e ocasionalmente, faléncia renal que
podem dever-se a uma reacdo alérgica renal designada de nefrite intersticial

sFebre

Outros efeitos secundarios incluem:

eDiminuicdo do numero de globulos vermelhos (anemia). Isto pode tornar a pele
palida ou amarela devido a anomalias dos globulos vermelhos e diminuicdo, no geral,
de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia)

eFebre, garganta inflamada e um sentimento geral de mau estar que ndo
desaparece. Isto pode dever-se a uma diminuicdo do nimero de globulos brancos
(agranulocitose)

ePerda de circulagdo (reacdo do tipo choque anafilatico)

eAumento dos niveis de aclcar no sangue (hiperglicemia) ou diminuicdo dos niveis
de glucose no sangue conduzindo a uma situacdo de coma (coma hipoglicémico) .
Isto é importante em individuos com diabetes

eAlteracoes no cheiro, perda de paladar e cheiro (parosmia, anosmia, ageusia)
eProblemas em se movimentar e em andar (discinésia, desordens extrapiramidais)
ePerda temporaria de consciéncia ou postura (sincope)

ePerda temporaria de visdo

eComprometimento ou perda da audicao

eRitmo cardiaco invulgarmente acelerado, ritmo cardiaco irregular possivelmente
fatal incluindo paragem cardiaca, alteracéo do ritmo cardiaco (chamado
“prolongamento do intervalo QT”, verificado no ECG, eletrocardiograma)

sDificuldade em respirar ou pieira (broncoespasmo)

eReacdes alérgicas nos pulmdes

ePancreatite

eInflamacdo do figado (hepatite)

eSensibilidade da pele ao sol e a luz ultravioleta aumentada

eInflamacgdo dos vasos sanguineos que transportam o sangue no seu corpo devido a
reacdes alérgicas (vasculite)
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eInflamacao do tecido dentro da boca (estomatite)

eRutura e destruicdo muscular (rabdomidlise)

«Vermelhidao e inchaco das articulacdes (artrite)

oDor, incluindo dor nas costas, peito e nas extremidades

sAtaques de porfiria em individuos que ja a tém (uma doenca metabdlica rara)

eDor de cabeca persistente com ou sem visdo turva (hipertensdo intracraniana
benigna)

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Levofloxacina Hetero

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento ndo requer quaisquer condicOes especiais de armazenamento,
mas o melhor serd manter os comprimidos de Levofloxacina Hetero nos blisteres
originais e a embalagem num local seco.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Levofloxacina Hetero
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Cada comprimido revestido por pelicula de Levofloxacina Hetero 500 mg contém 500
mg de levofloxacina correspondente a 512.47 mg de levofloxacina hemi-hidratada.

Os outros componentes sao:

Comprimidos de 500 mg:

Nucleo do comprimido: Celulose microcristalina (PH 101), Croscarmelose sodica,
Povidona (k-30), Celulose microcristalina (PH 102), Estearato de magnésio.
Revestimento do comprimido: Hipromelose, Di6xido de titanio (E171), Macrogol 400,
Oxido férrico vermelho (E172), Oxido férrico amarelo (E172), Polissorbato 80
(E433).

Qual o aspeto de Levofloxacina Hetero e conteldo da embalagem

Comprimidos de 500 mg: Comprimidos revestidos por pelicula de cor de laranja, em
forma de capsula, biconvexos gravado com “I” de um lado e “26” do outro lado, com
ranhura em ambos os lados.

Blisteres de Alu-PVC/Aclar contendo comprimidos revestidos por pelicula.

Levofloxacina Hetero 500 mg encontra-se disponivel em embalagens com 1, 5, 7,
10, 14, 50e 500 comprimidos.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacoes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Hetero Europe S.L.

Viladecans Business Park — Edificio Brasil
Catalunya 83-85

08840 Viladecans (Barcelona)

Espanha

Fabricante

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Espanha:Levofloxacino Cipla 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Alemanha:Levofloxacin Hetero 500 mg Filmtabletten

Este folheto ndo contém toda a informacdo sobre este medicamento. Se tiver alguma
duvida, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em junho de 2015.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet da INFARMED: www.infarmed.pt.



