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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Levofloxacina Hikma 5 mg/ml solugao para perfusao
Levofloxacina

Leia com atencgdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informagao importante para si.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver

secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Levofloxacina Hikma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Levofloxacina Hikma
. Como utilizar Levofloxacina Hikma

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Levofloxacina Hikma

. Contetldo da embalagem e outras informagGes
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. O que é Levofloxacina Hikma e para que é utilizado

O nome do medicamento é Levofloxacina Hikma. A Levofloxacina Hikma contém uma
substancia chamada levofloxacina. Esta pertence a um grupo de medicamentos
chamados antibiéticos. A levofloxacina é um antibiético da familia das quinolonas.
Funciona ao matar as bactérias responsaveis pela infegdo no seu organismo.

A Levofloxacina Hikma pode ser utilizada no tratamento de infecOes:
dos pulmdes, em pessoas com pneumonia

do trato urinario, incluindo os rins e a bexiga
da prostata, caso tenha uma infegéo persistente
da pele e dos tecidos subcutaneos, incluindo musculos. Estes sdo frequentemente

designados como “tecidos moles”

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Levofloxacina Hikma
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Antes de tomar este medicamento

Ndo devera tomar medicamentos antibacterianos com quinolonas/fluoroquinolonas,
incluindo Levofloxacina Hikma, caso tenha tido quaisquer reacOes adversas graves no
passado quando tomou uma quinolona ou fluoroquinolona. Neste caso, devera informar o
seu médico assim que possivel.

Nao utilize Levofloxacina Hikma
se tem alergia (hipersensibilidade) a levofloxacina, ou a outro antibiético pertencente

as quinolonas tal como moxifloxacina, ciprofloxacina ou ofloxacina, ou a qualquer
outro componente deste medicamento indicado na segéo 6.

Sinais de reagao alérgica incluem: erupg¢ao na pele, problemas em respirar ou em
engolir, inchago dos labios, da face, da garganta ou da lingua

se teve alguma vez epilepsia

se tiver tido problemas de tenddes tais como tendinite que esta relacionado com
tratamento com um antibidtico do grupo das quinolonas. Um tend&o € um ligamento
que liga o musculo ao esqueleto

se é crianga ou adolescente em crescimento

se estiver gravida, se pensa que pode estar gravida ou que podera vir a engravidar

se estiver a amamentar

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

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro, antes de utilizar Levofloxacina
Hikma, se:

tem 60 anos de idade ou mais

esta a utilizar corticosteroides, designados por vezes de esteroides (ver secgao
“Outros medicamentos e Levofloxacina Hikma”)

alguma vez teve um ataque (convulséo)

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

tem problemas nos rins

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
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alguma vez teve problemas cardiacos: deve ter-se especial cuidado quando se utiliza
este tipo de medicamentos, se nasceu com ou se tem histéria 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 coragao fraco (insuficiéncia
cardiaca), tem histdria de ataque cardiaco (enfarte do miocardio), é do sexo feminino
ou idoso e esta a tomar outros medicamentos que provocam alteragées anormais no
ECG (ver secgao “Outros medicamentos e Levofloxacina Hikma)

caso |Ihe tenha sido diagnosticado dilatagdo de um grande vaso sanguineo
(aneurisma aortico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande
calibre).

se sofreu anteriormente um episddio de dissecgdo adrtica (uma rutura da parede da
aorta).

se tiver sido diagnosticado com vazamento de valvulas cardiacas (regurgitagdo
davalvula cardiaca).

se existem antecedentes na sua familia de aneurisma adrtico ou dissecgao adrtica
ou de doenga congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou
predisposigao (p. ex., doengas do tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan,
sindrome de Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjégren [uma doenga
inflamatdria autoimune] ou doengas vasculares, tais como arterite de Takayasu,
arterite de células gigantes, doenga de Behget, hipertensao ou aterosclerose
conhecida, artrite reumatoide [uma doenga das articulagdes] ou endocardite [uma
infegdo do coragao]).

é diabético

alguma vez teve problemas no figado

tem miastenia gravis

alguma vez desenvolveu uma erupgao cutanea grave ou descamagao da pele,

bolhas e/ou feridas na boca apds tomar levofloxacina.

Enquanto estiver a tomar Levofloxacina Hikma



APROVADO EM
26-10-2021
INFARMED

- Se sentir uma dor subita e forte no abddémen, no peito ou nas costas, que podem
ser sintomas de aneurisma e disse¢ao da aorta, procure de imediato um servigo de
emergéncia médica. O risco pode aumentar se estiver a receber tratamento com

corticosteroides sistémicos.

- Se comegar a sentir um aparecimento rapido de falta de ar, especialmente quando
se deita na cama, ou se notar um inchago dos tornozelos, pés ou abdémen, ou um
novo aparecimento de palpita¢des cardiacas (sensagao de batimento cardiaco

rapido ou irregular), deve informar imediatamente um médico.

Reacgdes cutaneas graves

Reag¢des cutaneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrolise
epidérmica toxica e reagdo medicamentosa com eosinofilia € sintomas sistémicos
(DRESS) foram reportadas com o uso de levofloxacina.

SJS/TEN pode aparecer inicialmente como manchas avermelhadas semelhantes a
um alvo ou manchas circulares, muitas vezes com bolhas centrais no tronco. Além
disso, ulceras da boca, garganta, nariz, genitais e olhos (olhos vermelhos e
inchados) podem ocorrer. Estas erupgdes cutdneas graves sao frequentemente
precedidas por febre e/ou sintomas semelhantes aos da gripe. As erupgdes cutaneas
podem evoluir para descamacgao generalizada da pele e complicagdes
potencialmente fatais ou fatais.

O DRESS aparece inicialmente como sintomas de gripe e erupgao cutdnea na face,
seguida de uma erupgao cutanea prolongada com temperatura corporal elevada,
aumento dos niveis de enzimas hepaticas observados nos exames de sangue e
aumento de um tipo de gldbulos brancos (eosinofilia) com génglios linfaticos
aumentados.

Se desenvolver uma erupgao cutanea grave ou outro destes sintomas cutaneos,
pare de tomar levofloxacina e contacte o seu médico ou procure assisténcia médica

imediatamente.

Quando tomar este medicamento
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Podem ocorrer raramente dor e edema nas articulagdes e inflamacdao ou rutura de
tenddo. O risco aumenta se for idoso (tiver mais de 60 anos de idade), se tiver recebido
um transplante de 6rgao, se sofrer de problemas nos rins ou se estiver a ser tratado com
corticosteroides. Podera ocorrer inflamagao e rutura do tenddo nas primeiras 48 horas de
tratamento, e até mesmo varios meses apoOs parar o tratamento com Levofloxacina
Hikma. Ao primeiro sinal de dor ou inflamacdao de um tend3o (por exemplo, no tornozelo,
punho, cotovelo, ombro ou joelho), pare de tomar Levofloxacina Hikma, contacte o seu
médico e repouse a area com dor. Evite qualquer exercicio desnecessario pois pode
aumentar o risco de rutura de um tendao.

Em casos raros, podera ter sintomas de lesdo do nervo (neuropatia), tais como dor,
ardor, formigueiro, dorméncia e/ou fraqueza, especialmente nos pés e pernas ou maos e
bracos. Se isto acontecer, pare de tomar Levofloxacina Hikma e informe o seu médico
imediatamente, a fim de evitar o desenvolvimento de uma condigdao potencialmente
irreversivel.

Efeitos secundarios graves, prolongados, incapacitantes e potencialmente irreversiveis

Os medicamentos antibacterianos com fluoroquinolonas/quinolonas, incluindo
Levofloxacina Hikma, foram associados a efeitos secundarios muito raros, mas graves,
alguns deles de longa duracao (que persistem meses ou anos), incapacitantes ou
potencialmente irreversiveis. Isto inclui dor nos tenddes, musculos e articulagbes nos
membros superiores e inferiores, dificuldade em andar, sensacGes anémalas, tais como
sensacdo de picada, formigueiro, cocegas, dorméncia ou ardor (parestesia), disturbios
sensoriais, incluindo diminuicdo da visdo, paladar e olfato e audicao, depressao,
diminuicdo da memdria, cansago intenso e distlrbios do sono graves.

Se sentir algum destes efeitos secundarios apds tomar Levofloxacina Hikma, contacte o
seu médico imediatamente antes de continuar com o tratamento. Vocé e o seu médico
irdo decidir se devera continuar com o tratamento, tendo também em consideragdo um
antibiotico de outra classe.

Antibidticos do grupo das quinolonas podem causar um aumento dos seus niveis de
aglcar no sangue acima dos niveis normais (hiperglicemia) ou uma diminuigdo dos seus
niveis de aglcar no sangue abaixo dos niveis normais potencialmente levando a perda de
consciéncia (coma hipoglicémico) em casos graves (ver secgao 4). Isto é importante para
pessoas que tém diabetes. Se sofre de diabetes, o seu nivel de aclcar no sangue deve
ser cuidadosamente monitorizado.

Se ndo estiver certo de que alguma das anteriores se aplica a si, fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar Levofloxacina Hikma.

Outros medicamentos e Levofloxacina Hikma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos. Isto porque a Levofloxacina Hikma pode afetar o0 modo como os
outros medicamentos atuam. Além disso, outros medicamentos podem afetar o modo
com a Levofloxacina Hikma atua.

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
Levofloxacina Hikma:

Corticosteroides, designados por vezes de esteroides — utilizados em inflamagdes.

Podera ocorrer com maior facilidade inflamagao e/ou rutura dos seus tenddes.
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Varfarina — utilizada para fluidificar o sangue. Poderéa ter com maior facilidade uma
hemorragia. O seu médico podera ter de realizar testes sanguineos para verificar
como coagula o seu sangue.
Teofilina — utilizada para problemas respiratorios. Podera ter com maior facilidade
uma convulsdo ao toma-los com Levofloxacina Hikma.
Anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE’s) — utilizados na dor € em situagdes de
inflamagao tais como aspirina, ibuprofeno, fenbufeno, cetoprofeno e indometacina.
Podera ter com maior facilidade uma convulsdo ao toma-los com Levofloxacina Hikma.
Ciclosporina — utilizada apés transplante de 6rgaos. Podera ter efeitos secundarios
da ciclosporina com maior facilidade.
Medicamentos conhecidos por afetar o batimento cardiaco. Estes incluem
medicamentos utilizados em situa¢gdes anormais de ritmo cardiaco (antiarritmicos
tais como quinidina hidroquinidina, disopiramida, sotalol, dofetilida, ibutilida e
amiodarona), em depressao (antidepressivos triciclicos tais como a amitriptilina e
imipramina), em desordens psiquiatricas (antipsicéticos) e para infe¢des bacterianas
(antibidticos “macroélidos” tais como eritromicina, azitromicina e claritromicina).

Probenecide — utilizado na gota e cimetidina — utilizada em ulceras e acidez gastrica.

Deverdo ser tidas precaugdes especiais quando se tomar qualquer destes medicamento
em simultaneo com Levofloxacina Hikma. Se tem problemas renais, o seu médico podera
ter de lhe reduzir a dose.

Analise a urina para detecdo de opiaceos
As andlises a urina podem originar “falsos-positivos” para alguns medicamentos
utilizados no tratamento da dor forte, designados “opiaceos”, em individuos que estejam
a tomar Levofloxacina Hikma. Se o seu médico lhe prescrever analises a urina, informe-o
de que esta a fazer Levofloxacina Hikma.

Testes de tuberculose
Este medicamento pode causar resultados ™“falsos-negativos” em alguns testes
laboratoriais de pesquisa da bactéria causadora da tuberculose.

Gravidez e amamentacao
Nao tome este medicamento se:

esta gravida, pode ficar gravida ou pensa que esta gravida

estd a amamentar ou planear amamentar

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera vir a ter efeitos secundarios ao tomar este medicamento, incluindo sentir-se
tonto, sonolento, vertigens ou alteracbes na sua visdo. Alguns destes efeitos secundarios
podem afetar a sua capacidade de concentragao e velocidade de reacao.
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Caso isto acontega, ndo conduza ou realize qualquer trabalho que requeira um elevado
nivel de atencao.

Levofloxacina Hikma contém sddio

Levofloxacina Hikma contém 8.1 mmol de s6dio em 50 ml. Esta informacdo tera de ser
tida em consideragao em doentes com dieta controlada de sal.

Levofloxacina Hikma contém 16.2 mmol de s6dio em 100 ml. Esta informagdo tera de ser
tida em consideragao em doentes com dieta controlada de sal.

3. Como utilizar Levofloxacina Hikma

Como é administrado Levofloxacina Hikma solugdo para perfusao
Levofloxacina Hikma é um medicamento para utilizar em hospitais

O medicamento ser-lhe-a administrado pelo seu médico ou por um(a) enfermeiro(a)
como uma injegao. Esta inje¢éo ser-lhe-a dada numa das suas veias e durante um
determinado periodo de tempo (é designada de perfusdo intravenosa)

Para uma perfuséo de Levofloxacina Hikma 50 ml, a perfusdo sera de pelo menos 30
minutos.

Para uma perfuséo de Levofloxacina Hikma 100 ml, a perfusdo sera de pelo menos
60 minutos.

O seu ritmo cardiaco e a sua pressao arterial deverdao ser monitorizados com
atengdo. Isto porque um batimento cardiaco irregular e uma diminuigdo temporaria
da presséo arterial sdo efeitos secundarios possiveis que ja foram identificados
durante a perfusdo de antibiéticos similares. Caso a sua pressao arterial baixe de
forma notoria enquanto Ihe tiver a ser administrada a perfusao, esta seréa

interrompida de imediato.

O seu médico decidira a quantidade de Levofloxacina Hikma que devera tomar.
A dose dependera do tipo de infecdo que tenha e o local onde a infegdo esta localizada no
seu organismo a duragao do tratamento depende da gravidade da infegao que tem.

Adultos e Idosos
Pneumonia: 500 mg uma ou duas vezes por dia

Trato urinario, incluindo os rins e a bexiga: 500 mg uma vez ao dia
Infegdes na préstata: 500 mg uma vez por dia
Infegdes na pele e por baixo da pele, incluindo musculos: 500 mg uma ou duas

vezes ao dia
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Adultos e idosos com problemas nos rins
O seu médico podera dar-lhe uma dose mais baixa.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Este medicamento ndo devera ser administrado a criangas ou adolescentes.

Proteja a sua pele da luz solar

Proteja-se do contacto direto com a luz solar enquanto estiver a tomar este
medicamento. Isto porque a sua pele estara mais sensivel ao sol e pode queimar, picar
ou ficar em bolhas, caso nao tome as seguintes precaugdes:

Assegure-se de que usa um protetor solar de elevada protegao
Utilize sempre um chapéu e roupas que cubram os seus bragos e pernas

Nao frequente solarios

Se utilizar mais Levofloxacina Hikma do que deveria

E pouco provavel que o seu médico ou enfermeiro lhe administre medicamento em
demasia. O seu médico ou enfermeiro monitorizard o seu progresso e verificara o
medicamento que lhe administram. Pergunte sempre ao seu médico caso ndo esteja
certo por que motivos lhe administram o medicamento.

Se tomar em demasia Levofloxacina Hikma podera provocar os seguintes efeitos:
confusdo, tontura, perturbagbes da consciéncia (convulsGes) e problemas cardiacos -
conduzindo a batimentos cardiacos irregulares e nauseas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Levofloxacina Hikma

E pouco provéavel que o seu médico lhe administre 0 medicamento de forma diferente do
que foi prescrito. Contudo, caso julgue que possa ter falhado uma dose, informe o seu
médico ou enfermeiro.

Se parar de utilizar Levofloxacina Hikma

O seu médico ou enfermeiro continuard a administrar-lhe Levofloxacina Hikma mesmo
que ja se sinta melhor. Caso seja interrompido demasiado cedo, a sua condicdo podera
agravar-se ou a bactéria pode tornar-se resistente ao medicamento. Apds alguns dias de
tratamento com a solugdo para perfusdo, o seu médico pode decidir passa-lo para a
apresentacao em comprimidos deste medicamento para completar o tratamento.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Levofloxacina Hikma pode causar efeitos secundarios,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas. Estes efeitos sao normalmente
ligeiros a moderados e desaparecem apds um espago curto de tempo.

Pare de utilizar Levofloxacina Hikma 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 1.000 pessoas)
Se tiver uma reagdo alérgica. Os sinais podem incluir: erupgéo na pele, problemas

em respirar ou em engolir, inchago dos labios, da face, garganta e lingua.
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Pare de utilizar Levofloxacina Hikma 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)
Diarreia aquosa que possa ter vestigios de sangue, possivelmente acompanhada de

espasmos no estdmago e temperatura elevada. Estes podem ser sinais de
problemas intestinais graves

Dor ou inflamagao nos tenddes. O tendao de Aquiles é afetado com alguma
frequéncia e em alguns casos, o tenddo pode romper

Espasmos (convulsdes)

Erupgao cutdnea generalizada, alta temperatura corporal, elevagao das enzimas
hepaticas, anormalidades sanguineas (eosinofilia), aumento dos ganglios linfaticos e
envolvimento de outros érgdos do corpo (Reagado Medicamentosa com Eosindfilia e
Sintomas Sistémicos, também conhecida como DRESS ou sindrome de
hipersensibilidade a medicamentos). Veja também a secgéao 2.

Sindrome associado a diminui¢gdo da excregdo de agua e baixos niveis de sodio

(SIADH).

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)
Ardor, formigueiro, dor e entorpecimento. Estes podem ser sinais de algo chamado

de “neuropatia”

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Erupgdes cutaneas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise

epidérmica toxica. Estas podem aparecer como maculas avermelhadas semelhantes
a alvos, ou manchas circulares, muitas vezes com bolhas centrais no tronco,
descamacao da pele, ulceras da boca, garganta, nariz, genitais e olhos, e podem ser
precedidas de febre e sintomas semelhantes aos da gripe. Veja também a secgéo 2.
Perda de apetite, pele e olhos a ficarem com coloragao amarela, urina com coloragao
escura, comichdo, barriga (abdémen) mole. Estes podem ser sinais de problemas no
figado que podem incluir insuficiéncia hepatica fatal.

Perda de consciéncia devido a grave diminui¢gdo do agucar no sangue (coma

hipoglicémico). Ver secgao 2.
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Se ocorrer uma diminuicdo da visdo ou se se verificarem quaisquer efeitos a nivel ocular,
deve consultar imediatamente um oftalmologista.

Informe o seu médico 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)
Problemas de sono
Dor de cabega, tonturas

Sentir-se enjoado (nauseado) e diarreia
Aumento nos niveis de algumas enzimas do figado no seu sangue
Reac¢des no local de injegéo

Inflamagdo de uma veia

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

AlteracGes no numero de outras bactérias ou fungos, infegdo por fungos denominados
Candida, que podem necessitar de tratamento

AlteragGes no nimero de globulos brancos em alguns resultados de analises ao sangue
(leucopénia, eosinofilia)

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

Falta de ar (dispneia)

Alteracbes no paladar, perda de apetite, distirbios no estdbmago ou indigestdo
(dispepsia), dor na area do estémago, sentir-se inchado (flatuléncia) ou obstipacao
Comichdo e erupcao cutdnea, comichdo grave ou picadas (designada de urticaria),
transpirar em demasia (hiperhidrose)

Dor nas articulagdes ou dores musculares

Analises ao sangue podem revelar resultados invulgares devido a problemas nos rins
(aumento da creatinina) e no figado (aumento da bilirrubina)

Fraqueza geral

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

Nodoas negras e hemorragia facil devido a uma diminuicdo no nimero de plaquetas
sanguineas (trombocitopénia)

Diminuicdo do nimero de glébulos brancos (neutropénia)

Resposta imunitdria exagerada (hipersensibilidade)

Diminuicdo dos niveis de aglucar no sangue (hipoglicemia). Isto é importante em
individuos com diabetes

Ouvir ou ver coisas que ndo estao presentes (alucinacgdes, paranoia), alteracdes na
opinido e nos pensamentos (reagGes psicoticas) com possibilidade de ter pensamentos ou
acgOes suicidas

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

Formigueiro nas maos e nos pés (parestesia)

Problemas com a audicdao (zumbidos) ou com a visao (visao turva)

Batimento cardiaco invulgarmente acelerado (taquicardia) ou pressdo arterial baixa
(hipotensao)

Fraqueza muscular. Isto é importante em individuos com miastenia gravis (uma doenca
rara do sistemas nervoso)
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AlteracBGes no funcionamento dos seus rins e ocasionalmente faléncia renal que podem
dever-se a uma reacado alérgica renal designada de nefrite intersticial

Febre

Manchas eritematosas, agudamente demarcadas, com/sem formacao de bolhas que se
desenvolvem poucas horas apés a administracdo de levofloxacina e cicatrizam com
hiperpigmentacgao residual pds-inflamatoria; geralmente ocorre no mesmo local da pele
ou membrana mucosa ap0s exposicao subsequente a levofloxacina.

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Diminuigdo do nimero de globulos vermelhos (anemia): isto pode tornar a pele palida ou
amarela devido a anomalias dos globulos vermelhos e diminuigdo, no geral, de todos os
tipos de células sanguineas (pancitopenia)

Febre, garganta inflamada e um sentimento geral de mau estar que nao desaparece. Isto
pode dever-se a uma diminuigdo do nimero de glébulos brancos (agranulocitose)

Perda de circulagdo (reagdo do tipo choque anafilatico)

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

Alteragdes no cheiro, perda de paladar e cheiro (parosmia, anosmia, ageusia)

Problemas em se movimentar e em andar (discinesia, desordens extrapiramidais)

Perda temporaria de consciéncia ou postura (sincope)

Perda temporaria de visdo, inflamacao do olho (uveite)

Comprometimento ou perda da audicao

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

Dificuldade em respirar ou pieira (broncoespasmo)

ReagOes alérgicas nos pulmdes

Pancreatite

Inflamagao do figado (hepatite)

Sensibilidade aumentada da pele ao sol e a luz ultravioleta (fotossensibilidade)
Inflamagdo nos seus vasos sanguineos que transportam o sangue no seu corpo devido a
reacGes alérgicas (vasculite)

Inflamagao da boca (estomatite)

Rutura e destruicdo muscular (rabdomiodlise)

Vermelhidao e inchaco das articulagdes (artrite)

Dor, incluindo dor nas costas, peito e nas extremidades

Ataques de porfiria em individuos que ja a tém (uma doenga metabdlica muito rara)

Dor de cabega persistente com ou sem visdo turva (hipertensao intracraniana benigna)

Casos muito raros de reagOes adversas medicamentosas prolongadas (que persistem
meses ou anos) ou permanentes, tais como inflamagdes dos tenddes, rutura de tendao,
dor nas articulagBes, dor nos membros, dificuldade em andar, sensacdes anormais, tais
como picadas, formigueiro, cécegas, ardor, dorméncia ou dor (neuropatia), depressao,
fadiga, distarbios do sono, diminuicdo da memédria, bem como diminuicdo da audicao,
visdo, paladar e olfato, foram associados a administragdo de antibiéticos com quinolonas
e fluoroquinolonas, em alguns casos independentemente de fatores de risco
preexistentes.

Foram notificados casos de alargamento e enfraquecimento da parede da aorta ou de
rutura na parede da aorta (aneurismas e dissecdes), que podem romper e ser fatais, e de
vazamento de valvulas cardiacas em doentes tratados com fluoroquinolonas. Ver
também a secgdo 2.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
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podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Levofloxacina Hikma

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no saco, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento devera ser mantido na sua embalagem original protegido da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Apés a abertura do frasco de perfusdao (tampa de borracha perfurada) a solugdo deve ser
utilizada de imediato (até 3 horas) de forma a prevenir qualquer contaminacgdo

bacteriana.

Ndo utilize Levofloxacina Hikma se verificar que a solugdo nao esta limpida, se a cor que
apresenta ndo é amarelo-esverdeada e/ou se apresenta particulas em suspensao.

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

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Levofloxacina Hikma:
A substancia ativa ¢ levofloxacina.

Um ml de solugao para perfusdo contém 5mg de Levofloxacina (na forma hemi-
hidratada)
Os outros ingredientes sao: cloreto de sddio, hidroxido de sodio (para ajuste de pH),

acido cloridrico (para ajuste de pH) e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Levofloxacina Hikma e contelddo da embalagem

Frascos para injetaveis:
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Frasco de vidro, tipo I com 100 ml, rolha de borracha omniflex e selado com capsula de

aluminio.

Frasco de vidro, tipo II com 100 ml, rolha de borracha clorobutilo e selado com capsula

de aluminio.
Embalagem: 1 ou 5 frascos para injetaveis

Sacos:

Saco de polipropileno com tampa (twist-off -port) que contém 50 ml de solucdo para

perfusao. Embalagem: 1 ou 10 sacos

Saco de polipropileno com tampa (twist-off -port) que contém 100 ml de solucdo para

perfusao.
Embalagem: 1 ou 10 sacos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6, n© 8, 8A - 8B
Fervenca

2705 - 906 Terrugem SNT

Portugal

Tel.: +351 21 960 84 10

e-mail: portugalgeral@hikma.com

Estes medicamentos encontram-se autorizados nos Estados Membros do
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria: Levofloxacin Hikma 5 mg/ml Infusionsldsung
Alemanha: Levofloxacin Hikma 5 mg/ml Infusionslésung
Irlanda: Levofloxacin 5mg/ml solution for infusion

Itdlia: Levofloxacina Hikma 5 mg/ml Soluzione per infusione
Holanda: Levofloxacin Hikma 5 mg/ml oplossing voor infusie
Portugal: Levofloxacina Hikma

Reino Unido: Levofloxacin 5mg/ml solution for infusion

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 02/2021

A Informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude

Levofloxacina Hikma 5 mg/ml solugao para perfusao
Levofloxacina

IndicagOes terapéuticas

Espaco

Levofloxacina Hikma est4 indicado em adultos para o tratamento das seguintes infecdes (ver

seccao 4.4 e5.1):

Pneumonia adquirida na comunidade
InfecBes cutaneas e tecidos moles complicadas

Para as infegbes previamente indicadas,, Levofloxacina Hikma deve ser usado apenas
quando é considerado inadequado o uso de outros agentes antibacterianos normalmente

recomendados para o tratamento destas infegdes.




APROVADO EM
26-10-2021
INFARMED

Pielonefrite aguda e infegGes do trato urinario complicadas (ver seccdo 4.4)
Prostatite bacteriana cronica
Antraz por inalagdo: profilaxia de pos-exposicdo e tratamento curativo (ver seccdo 4.4)

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais sobre a utilizacdo apropriada de agentes
antibacterianos.

Posologia e modo de administragao

Levofloxacina Hikma é administrada por perfusdo intravenosa lenta, uma ou duas vezes
por dia. A posologia depende do tipo e gravidade da infecdo e da sensibilidade do
presumivel patogénico causal. E habitualmente possivel passar do tratamento
intravenoso inicial para a via oral ap6s alguns dias (comprimidos de levofloxacina 250 ou
500 mg), de acordo com a situagdo do doente. Dada a bioequivaléncia das formas oral e
parentérica, pode ser usada a mesma posologia.

Posologia

As seguintes recomendacdes de dose podem ser utilizadas para o Levofloxacina Hikma:

Posologia em doentes com fungao renal normal (depuragao da creatinina> 50 ml/min)

Posologia diaria Duracao do tratamento1l
Indicacao (de acordo com a gravidade) (de acordo com
gravidade)
Pneumonia adquirida na|500 mg uma ou duas vezes por .
. . 7-14 dias
comunidade dia
Pielonefrite aguda 500 mg uma vez por dia 7-10 dias
Infegdes complicadas do trato
urinario 500 mg uma vez por dia 7-14 dias
Prostatite bacteriana cronica 500 mg uma vez por dia 28 dias
InfecGes cutdneas e dos tecidos | 500 mg uma ou duas vezes por .
: . 7-14 dias
moles complicadas dia
Antraz por inalacao 500 mg uma vez por dia 8 semanas

1A duracao total do tratamento inclui o tratamento por via intravenosa e por via oral. O
tempo para passagem do tratamento por via intravenosa para o tratamento por via oral
depende da situagao clinica, mas normalmente é 2 a 4 dias.

Populagdes Especiais

Compromisso da fungdo renal (depuragao da creatinina <50 ml/min)

Depuragao
creatinina

da

Posologia

250 mg/24 h

500 mg/24 h

500 mg/12 h

primeira dose: 250
mg

primeira dose: 500
mg

primeira dose: 500
mg

50 - 20 ml/min

em seguida:

em seguida:

em seguida:
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125 mg/24 h 250 mg/24 h 250 mg/12 h
} . em seguida: em seguida: em seguida:
19 - 10 ml/min 125 mg/48 h 125 mg/24 h 125 mg/12 h
< 10 ml/min (incluindo | em seguida: em seguida: em seguida:
hemodialise e CAPD)1 | 125 mg/48 h 125 mg/24 h 125 mg/24 h

1 N3o sao necessarias doses adicionais apdés hemodidlise ou dialise peritoneal
ambulatoéria continua (CAPD).

Afecdo da funcgdo hepatica
Ndo é necessario ajuste da posologia dado que a levofloxacina ndo é metabolizada em
quantidade relevante pelo figado e é principalmente excretada pelos rins.

Populagao Idosa

Ndo é necessario qualquer ajuste da posologia em idosos, exceto o que se impuser em
face da funcao renal (ver secgao 4.4 “Tendinite e rutura de tenddes” e Prolongamento do
intervalo QT).

Populagdo pediatrica
Levofloxacina Hikma esta contraindicado em criangas e adolescentes em crescimento
(ver secgao 4.3).

Modo de administracao

Levofloxacina Hikma, destina-se apenas a perfusdo intravenosa lenta e é administrada
uma ou duas vezes por dia. O tempo de perfusao deve ser de, pelo menos, 30 minutos
para 250 mg ou 60 minutos para 500 mg de Levofloxacina Hikma.

Lista de excipientes

Cloreto de sodio

Hidroxido de sédio (para ajuste de pH)
Acido cloridrico (para ajuste de pH)
Agua para preparacoes injetaveis

Incompatibilidades

A solucao para perfusdao de Levofloxacina Hikma nao deve ser misturada com heparina
ou solugbes alcalinas (por ex., bicarbonato de sédio).

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado
com outros medicamentos.

Precaugles especiais de conservacao

Manter o saco/frasco para injetavel na embalagem exterior para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Inspecionar visualmente antes de utilizar.

Apenas solugbes limpidas e sem particulas devem ser utilizadas.




