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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Levofloxacina Kabi 5 mg/ml solugdo para perfusao.
Levofloxacina

Leia com atencdo todo este folheto antes que Ihe seja administrado este
medicamento pois contém informagdo importante para si.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Levofloxacina Kabi e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Levofloxacina Kabi
. Como utilizar Levofloxacina Kabi

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Levofloxacina Kabi

. Conteldo da embalagem e outras informagoes.

OOUThWNKE

1. O que é Levofloxacina Kabi e para que é utilizada

O nome do medicamento é Levofloxacina Kabi. Levofloxacina Kabi contém um
medicamento chamado levofloxacina. Esta pertence a um grupo de medicamentos
designados de antibioticos. A levofloxacina € um antibidtico da familia das
qguinolonas. Funciona ao atacar as bactérias responsaveis por infecbes no seu
organismo.

A Levofloxacina Kabi pode ser usada para tratamento de infecdes:

dos pulmdes, em pessoas com pneumonia;

do trato urinario, incluindo os rins e bexiga;

da préstata, glandula onde podera ter uma infecdo prolongada;

da pele e sob a pele, incluindo os musculos. E frequentemente designado como
"tecidos moles"

Em algumas situacdes especiais, Levofloxacina Kabi pode ser usada para diminuir a
possibilidade de contrair uma doencga pulmonar chamada antraz ou 0 agravamento
da doenca depois de exposto a bactéria causadora do antraz.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Levofloxacina Kabi

N&o utilize este medicamento e informe o seu médico se:

tiver alergia a levofloxacina, a outro antibidtico do grupo das quinolonas tais como
moxifloxacina, ciprofloxacina ou ofloxacina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)
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sinais de reacdo alérgica incluem: erupgdo na pele, problemas em respirar ou em
deglutir, inchaco dos labios, da face, da garganta ou da lingua

tiver tido alguma vez epilepsia

tiver tido problemas de tenddes tais como tendinite que tenham sido relacionados
com o tratamento com um antibidtico da ‘familia das quinolonas’. Um tenddo € um
ligamento que liga o0 musculo ao esqueleto

€ crianca ou adolescente em crescimento

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

Nao utilize este medicamento se qualquer destas situagdes se aplica a si. Caso nao
tenha a certeza, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de lhe ser
administrado Levofloxacina Kabi.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de receber este
medicamento se:

tem 60 anos de idade ou mais;

esta a utilizar corticosteroides, designados por vezes de esteroides (ver seccdo
“Outros medicamentos e Levofloxacina Kabi”);

alguma vez teve um ataque (convulsdo);

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

tem problemas renais;

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

alguma vez teve problemas mentais;

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 muito lento (denominado “bradicardia”), tem coragdo fraco
(insuficiéncia cardiaca), tem histéria de ataque cardiaco (enfarte do miocardio), € do
sexo feminino ou idoso ou estd a tomar outros medicamentos que provocam
alteracbes anormais no ECG (ver seccao “Outros medicamentos e Levofloxacina
Kabi”); caso lhe tenha sido diagnosticado dilatacdo de um grande vaso sanguineo
(aneurisma aodrtico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande
calibre);

se sofreu anteriormente um episddio de disseccdo aortica (uma rutura da parede da
aorta);

se tiver sido diagnosticado com vazamento de valvulas cardiacas (regurgitacdo da
valvula cardiaca).

se existem antecedentes na sua familia de aneurisma aodrtico ou dissecgdo adrtica ou
de doencga congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores;

de risco ou predisposicdo (p. ex., doencas do tecido conjuntivo, tais como sindrome
de Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjégren
[uma doenca inflamatéria autoimune], ou doencas vasculares, tais como arterite de
Takayasu, arterite de células gigantes, doenca de Behcet, hipertensdo ou
aterosclerose conhecida), artrite reumatoide [uma doenca das articulagbes] ou
endocardite [uma infecdao do coracdo]).
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é diabético;

alguma vez teve problemas no figado;

tem miastenia gravis;

se tem problemas nos nervos (neuropatia periférica);

alguma vez desenvolveu uma erupgdo cutdnea grave ou descamacdo da pele, bolhas
e/ou feridas na boca apos tomar levofloxacina.

Reacdes cutdaneas graves

ReacGes cutdneas graves incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrolise
epidérmica toxica (TEN) e reacdo medicamentosa com eosinofilia e 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 erupcbes cutaneas graves sdo frequentemente precedidas por
febre e/ou sintomas semelhantes aos da gripe. As erupgdes cutaneas podem evoluir
para descamacdo generalizada da pele e complicacdes potencialmente fatais ou
fatais.

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

Se desenvolver uma erupgdo cutdnea grave ou outro destes sintomas cutaneos, pare
de tomar levofloxacina e contacte o seu médico ou procure assisténcia medica
imediatamente.

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

Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico quando estiver a tomar
Fluoroquinolonas se:

Se sentir uma dor subita e forte no abdémen, no peito ou nas costas, que podem ser
sintomas de aneurisma e dissecao da aorta, procure de imediato um servico 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 palpitagGes cardiacas (sensacdo de batimento cardiaco rapido
ou irregular), deve informar imediatamente um médico.

Podem ocorrer raramente dor e edema nas articulagdes e inflamagdo ou rutura de
tenddo. O risco aumenta se for idoso (tiver mais de 60 anos de idade), se tiver
recebido um transplante de 6rgdo, se sofrer de problemas nos rins ou se estiver a
ser tratado com corticosteroides. Podera ocorrer inflamagdo e rutura do tenddo nas
primeiras 48 horas de tratamento, e até mesmo varios meses apds parar o
tratamento com Levofloxacina Kabi. Ao primeiro sinal de dor ou inflamagao de um
tenddo (por exemplo, no tornozelo, punho, cotovelo, ombro ou joelho), pare de
tomar Levofloxacina Kabi, contacte o seu médico e repouse a area com dor. Evite
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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 Kabi e informe o seu
médico imediatamente, a fim de evitar o desenvolvimento de uma condigdo
potencialmente irreversivel.

Efeitos indesejaveis graves, prolongados, incapacitantes e potencialmente
irreversiveis

Os medicamentos antibacterianos com fluoroquinolonas / quinolonas, incluindo
Levofloxacina Kabi, foram associados a efeitos indesejaveis 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 articulacbes nos
membros superiores e inferiores, dificuldade em andar, sensagcbes andmalas, tais
como sensacdo de picada, formigueiro, cocegas, dorméncia ou ardor (parestesia),
distUrbios sensoriais, incluindo diminuicdo da visdo, paladar e olfato e audicdo,
depressdo, diminuicdo da memaoria, cansaco intenso e distirbios do sono graves.

Se sentir algum destes efeitos indesejaveis apds tomar Levofloxacina Kabi, contacte
0 seu medico imediatamente antes de continuar com o tratamento. Vocé e o seu
médico irdo decidir se devera continuar com o tratamento, tendo também em
consideracdo um antibidtico de outra classe.

Caso ndo tenha a certeza se alguma das situacdes anteriores se aplica a si, fale com
o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de utilizar Levofloxacina Kabi.

Outros medicamentos e Levofloxacina Kabi

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

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar os seguintes medicamentos.
Isto porque pode aumentar a possibilidade de ter efeitos indesejaveis, quando
tomados com Levofloxacina Kabi:

Corticosteroides, designados por vezes de esteroides - utilizados em inflamagdes.
Podera ocorrer com maior facilidade inflamagdo e/ou rutura dos seus tenddes.
Varfarina - utilizada para fluidificar o sangue. Podera ter com maior facilidade uma
hemorragia. O seu médico podera ter de realizar testes sanguineos regularmente
para verificar como coagula o seu sangue.

Teofilina - utilizada para problemas respiratérios. Podera ter com maior facilidade um
espasmo (convulsdo) se for tomada com Levofloxacina Kabi.

Anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINEs) - utilizados na dor e em situagdes de
inflamacao tais como aspirina, ibuprofeno, fenbufeno, cetoprofeno, indometacina.
Podera ter com maior facilidade um espasmo (convulsdo) ao toma-los com
Levofloxacina Kabi.

Ciclosporina - utilizada apos transplante de 6rgdos. Podera ter os efeitos indesejaveis
da ciclosporina com maior facilidade.

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
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amiodarona), em depressdo (antidepressivos triciclicos tais como a amitriptilina e
imipramina), para perturbacGes psiquidtricas (antipsicoticos) e para infecGes
bacterianas (antibidticos “macrolidos” tais como eritromicina, azitromicina e
claritromicina).

Probenecida - utilizado na gota e cimetidina - utilizada em Ulceras e acidez gastrica.
Deverao ter-se precaugbes especiais quando se tomar qualquer destes
medicamentos em simultdneo com Levofloxacina Kabi. Se tem problemas renais, o
seu medico podera ter de Ihe reduzir a dose.

Testes de urina para opiaceos

Os testes a urina podem resultar em “falsos-positivos” para alguns medicamentos
utilizados no tratamento da dor forte designados “opiaceos” em individuos a utilizar
Levofloxacina Kabi. Se o seu médico lhe prescrever analises a urina, informe-o de
gue esta a utilizar Levofloxacina Kabi.

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

Gravidez e amamentacdo

Ndo tome este medicamento se:

esta gravida, a planear engravidar ou pensa que esta gravida;
esta a amamentar ou planeia amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera vir a ter efeitos indesejaveis depois de |he ser administrado este
medicamento, incluindo sentir-se tonto, sonolento, sensacdo de andar a roda
(vertigens) ou alteracGes na sua visdo. Alguns destes efeitos indesejaveis podem
afetar a sua capacidade de concentracao e velocidade de reacao. Caso isto aconteca,
ndo conduza ou realize qualquer trabalho que requeira um elevado nivel de atencdo.

Levofloxacina Kabi contém sodio.

Este medicamento contém 177 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha)
por 50 ml. Isto é equivalente a 8,85% da ingestdo didaria maxima recomendada de
sodio para um adulto.

3. Como utilizar Levofloxacina Kabi

Como é administrada Levofloxacina Kabi

Levofloxacina Kabi € um medicamento para utilizar em hospitais;

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

Para Levofloxacina Kabi 250 mg, o tempo de perfusao deve ser 30 minutos ou mais;

Para Levofloxacina Kabi 500 mg, o tempo de perfusao deve ser 60 minutos ou mais;

O seu ritmo cardiaco e a sua tensdo arterial devem ser monitorizados com atencdo.
Isto porque um batimento cardiaco rapido fora do comum e uma diminuicdo
temporaria da tensdo arterial sdo efeitos indesejaveis possiveis que ja foram
identificados durante a perfusdo de antibidticos similares. Caso a sua tensdo arterial
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baixar de forma notdria enquanto lhe estiver a ser administrada a perfusdo, esta
sera interrompida de imediato.

Qual a quantidade de Levofloxacina Kabi que € administrada

Caso ndo esteja seguro porque Ihe estd a ser administrado Levofloxacina Kabi ou se
tem quaisquer questbes sobre a quantidade de Levofloxacina Kabi que lhe é
administrada, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

O seu meédico decidira a quantidade de Levofloxacina Kabi que devera administrar-
lhe;

A dose dependera do tipo de infecdo que tenha e do local onde a infecdo esta
localizada no seu organismo;

A duracao do tratamento depende da gravidade da infecao que tem.

Adultos e idosos

Pneumonia: 500 mg uma ou duas vezes por dia.

InfecBes do trato urinario, incluindo os rins e a bexiga: 500 mg uma vez por dia.
Infecdo da préstata: 500 mg uma vez por dia.

Infecdo da pele e sob a pele, incluindo os musculos: 500 mg uma ou duas vezes por
dia.

Adultos e idosos com problemas renais
O seu médico podera dar-lhe uma dose mais baixa.

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

Proteja a sua pele da luz solar

Evite o contacto com a luz solar direta enquanto lhe estiver a ser administrado este
medicamento e até 2 dias apos parar de ser administrado. Isto porque a sua pele
estara muito mais sensivel ao sol e pode queimar, picar ou ficar em bolhas, caso néo
tome as seguintes precaugoes:

Assegure-se de que utiliza um protetor solar de elevada protecdo;

Utilize sempre um chapéu e roupas que cubram os seus bracos e pernas;

Ndo frequente solarios.

Se utilizar mais Levofloxacina Kabi do que deveria

E pouco provavel que o seu médico ou enfermeiro |lhe administrem demasiado
medicamento. O seu médico ou enfermeiro monitorizardo o seu progresso e
verificarao o medicamento que lhe estdo a administrar. Pergunte sempre caso nao
esteja certo por que motivo lhe estdo a administrar uma dose do medicamento.
Administrar demasiada Levofloxacina Kabi podera provocar os seguintes efeitos:
convulsbes, sentir-se confuso, tonto, com menos consciéncia, com tremores e
problemas cardiacos - conduzindo a batimentos cardiacos irregulares e também
sentir-se enjoado (nauseas).

Caso se tenha esquecido de uma dose de Levofloxacina Kabi

O seu médico, ou enfermeiro terdao instrugbes sobre quando administrar este
medicamento. E pouco provavel que o seu médico lhe administre o medicamento de
forma diferente do que foi prescrito. Contudo, caso julgue que possa ter falhado uma
dose, informe o seu médico ou enfermeiro.



APROVADO EM
30-05-2021
INFARMED

Se parar de utilizar Levofloxacina Kabi solucao para perfusao

O seu médico ou enfermeiro continuardo a administrar-lhe Levofloxacina Kabi
mesmo que ja se sinta melhor. Se parar demasiado cedo, a sua condigdo podera
agravar-se ou a bactéria pode tornar-se resistente ao medicamento. Apos alguns
dias de tratamento com a solucdo para perfusdo, o seu medico pode decidir passa-lo
para a apresentacao em comprimidos deste medicamento para completar o
tratamento.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Pare a administracdo de Levofloxacina Kabi e informe o seu médico ou enfermeiro
imediatamente caso sinta o seguinte efeito indesejavel:

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)
Se tiver uma reacdo alérgica. Os sinais podem incluir: erupcdo na pele, problemas
em respirar ou em deglutir, inchago dos labios, da face, garganta ou lingua.

Pare a administracdo de Levofloxacina Kabi e informe o seu médico ou enfermeiro
imediatamente caso sinta algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves - pode
necessitar de tratamento médico urgente:

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 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 inflamagdo nos tenddes ou ligamentos, que podem dar origem a rutura. O
tenddo de Aquiles é afetado com mais frequéncia;

Espasmos (convulsdes);

Ouvir ou ver coisas que ndo estdo presentes (alucinagdes, paranoia);

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

Perturbacao grave da capacidade mental causando pensamento confuso e diminuicao
da consciéncia do ambiente (delirio).

Erupcdo cutdnea generalizada, alta temperatura corporal, elevacdo das enzimas
hepaticas, anormalidades sanguineas (eosinofilia), aumento dos ganglios linfaticos e
envolvimento de outros 6rgdos do corpo (Reacdo Medicamentosa com Eosinofilia e
Sintomas Sistémicos, também conhecida como DRESS ou sindrome de
hipersensibilidade a medicamentos). Veja também a secgdo 2.

Sindrome associado a diminuicdo da excrecdo de agua e baixos niveis de sédio
(SIADH).
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Diminuicdo dos niveis de glucose no sangue (hipoglicemia) ou diminuicdo dos niveis
de glucose no sangue conduzindo a coma (coma hipoglicémico). Isto € importante
em pessoas com diabetes;

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

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Erupcdes cutadneas 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,
descamacdo 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 secgdo 2.
Perda de apetite, pele e olhos a ficarem com coloragao amarela, urina com coloracao
escura, comichdo, barriga (abdémen) sensivel a dor. Estes podem ser sinais de
problemas no figado que podem incluir insuficiéncia hepatica fatal.

Alteracdes na opinido e nos pensamentos (reagbes psicoticas) com o risco de ter
pensamentos ou acdes suicidas.

Se ocorrer uma diminuicdo da visdo ou se se verificarem quaisquer efeitos a nivel
ocular enquanto toma Levofloxacina Kabi, deve consultar imediatamente um
oftalmologista.

Casos muito raros de reacoes adversas medicamentosas prolongadas (que persistem
meses ou anos) ou permanentes, tais como inflamagdes dos tenddes, rutura de
tenddo, dor nas articulagbes, dor nos membros, dificuldade em andar, sensacdes
anormais, tais como picadas, formigueiro, cocegas, ardor, dorméncia ou dor
(neuropatia), depressdo, fadiga, distlrbios do sono, diminuicdo da memoria, bem
como diminuicdo da audicdo, visdo, paladar e olfato, foram associados a
administracdo de antibidticos com quinolonas e fluoroquinolonas, em alguns casos
independentemente de fatores de risco pré-existentes.

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 seccgdo 2.

Informe o seu médico se algum dos seguintes efeitos indesejaveis se tornar grave ou
se mantenha por mais do que alguns dias:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Problemas de sono;

Dores de cabeca, tonturas;

Sentir-se enjoado (nauseas, vomitos) e diarreia;

Aumento nos niveis de algumas enzimas do figado no seu sangue;
Reacdes no local da perfusao;

Inflamagdo de uma veia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
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Alteragdes no numero de outras bactérias ou fungos, infecdo por fungos denominada
Candida, que podem necessitar de tratamento;

Alteracdes no numero de globulos brancos em alguns resultados de analises ao
sangue (leucopenia, eosinofilia);

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

Respiracao ofegante (dispneia);

AlteracOes de paladar, perda de apetite, perturbagdes no estdémago ou indigestdo
(dispepsia), dor na area do estémago, sentir-se inchado (flatuléncia) ou obstipacdo;
Comichdo e erupgdo cutdnea, comichdo grave ou picadas (designada de urticaria);
transpirar em demasia (hiperhidrose);

Dor nas articulagBes ou dores musculares;

As analises ao sangue podem revelar resultados invulgares devido a problemas no
figado (aumento da bilirrubina) ou nos rins (aumento da creatinina);

Fraqueza geral.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

Nodoas negras e hemorragia com facilidade devido a uma diminuicdo no nimero de
plaguetas sanguineas (trombocitopenia);

NUmero baixo de glébulos brancos (neutropenia);

Resposta imunitaria exagerada (hipersensibilidade);

Diminuicdo dos niveis de aclcar no sangue (hipoglicemia). Isto € importante em
individuos com diabetes;

Formigueiro nas mdos e nos pés (parestesia);

Problemas com a audicdo (zumbido nos ouvidos) ou com a visao (visao turva);
Batimento cardiaco invulgarmente acelerado (taquicardia) ou tensdo arterial baixa
(hipotensao);

Fragueza muscular. Isto é importante em individuos com miastenia gravis (uma
doenca rara do sistema nervoso);

Alteracdes no funcionamento dos seus rins e ocasionalmente insuficiéncia renal que
podem dever-se a uma reacdo alérgica renal designada de nefrite intersticial;

Febre;

Manchas eritematosas, agudamente demarcadas, com/sem formacao de bolhas que
se desenvolvem poucas horas ap6s a administracdo de levofloxacina e cicatrizam
com hiperpigmentacdo residual pds-inflamatoéria; geralmente ocorre no mesmo local
da pele ou membrana mucosa apos exposicdo subsequente a levofloxacina.
Perturbagdes da memodria.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Diminuicdo do nimero de globulos vermelhos no sangue (anemia): isto pode tornar
a pele palida ou amarela devido a anomalias dos glébulos vermelhos; diminuicdo do
numero de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia);

Febre, garganta inflamada e um sentimento geral de mau estar que ndo desaparece.
Isto podera dever-se a uma diminuicdo do numero de glébulos brancos
(agranulocitose);

Perda de circulacdo (reacdo do tipo choque anafilatico);

Aumento dos niveis de acucar no sangue (hiperglicemia). Isto € importante em
pessoas com diabetes.

Alterac®es no cheiro, perda do cheiro ou paladar (parosmia, anosmia, ageusia);
Problemas em se movimentar e em andar (disquinesia, perturbacoes
extrapiramidais);
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Perda temporaria de consciéncia ou postura (sincope);

Perda temporaria de visdo;

Comprometimento ou perda da audicao;

Ritmo cardiaco invulgarmente acelerado, ritmo cardiaco irregular que p&e a vida em
risco incluindo paragem cardiaca, alteracéo do ritmo cardiaco (chamado
“prolongamento do intervalo QT”, verificado no ECG, eletrocardiograma);

Dificuldade em respirar ou pieira (broncoespasmo);

Reactes alérgicas nos pulmoes;

Pancreatite;

Inflamacgdo do figado (hepatite);

Sensibilidade aumentada da pele ao sol e a luz ultravioleta (fotossensibilidade);
Inflamagdo nos vasos sanguineos que transportam o sangue ao redor do seu corpo
devido a reacOes alérgicas (vasculite);

Inflamacdo do tecido dentro da boca (estomatite);

Rutura e destruicdo muscular (rabdomidlise);

Vermelhiddo e inchaco das articulacdes (artrite);

Dor, incluindo dor nas costas, peito e nas extremidades;

Ataques de porfiria em individuos que ja tiveram porfiria (uma doenca metabdlica
muito rara);

Dor de cabeca persistente com ou sem visdao turva (hipertensao intracraniana
benigna).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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 Kabi

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rotulo do frasco/saco, apos EXP.

O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Frascos KabiPac:
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao refrigerar ou congelar.
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Sacos freeflex®:

Nao conservar acima de 25°C.

Manter o saco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao refrigerar ou congelar.

N&o é necessario proteger da luz durante a perfusdo.

Levofloxacina Kabi s6 deve ser administrada se a solucdo estiver limpida, amarela a
amarela-esverdeada e isenta de particulas. Qualquer solugdo ndo utilizada deve ser
rejeitada.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Levofloxacina Kabi:

A substancia ativa € levofloxacina.

Cada ml de solugdo contém 5 mg de Levofloxacina.

50 ml de solugdo para perfusdo contém 250 mg de Levofloxacina.

100 ml de solugdo para perfusdo contém 500 mg de Levofloxacina.

Os outros componentes sdo cloreto de sodio, hidroxido de sddio, acido cloridrico e
agua para preparacfes injetaveis.

Qual o aspeto de Levofloxacina Kabi e conteido da embalagem

Levofloxacina Kabi é fornecida como solugdo para perfusdo (administrada por
perfusdo intravenosa lenta). A solucdo é limpida e amarela esverdeada.

E apresentada em:

- frascos KabiPac de polietileno de 100 ml cheios com 50 ml ou 100 ml (embalagens
de 1, 10, 20 e 25 frascos).

- sistema de sacos Freeflex de poliolefina de 100 ml cheios com 50 ml ou 100 ml
(embalagens de 10 e 20 sacos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal
Telefone: +351 214 241 280

Fabricante(s)

Frascos

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Wytwornia Plyndw Infuzyjnych,
99-300 Kutno

Sienkiewicza 25

Polénia
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Fresenius Kabi Norge AS

Svinesundsveien 80,
NO-1788 Halden

Noruega

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria
Bélgica
Bulgaria

Chipre

Republica Checa

Alemanha
Grécia
Finlandia
Hungria
Irlanda
Italia
Luxemburgo
Malta
Holanda
Polénia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Espanha

Reino Unido

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslésung

Levofloxacine Fresenius Kabi 5mg/ml oplossing voor infusie
NesodnokcaynH Kabus5 mg/ml NHdy3noHeH pa3Teop
Levofloxacin Kabi 5 mg/ml diaAupa yia £yxuon
Levofloxacin Kabi 5mg/ml infuzni roztok

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslésung

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml diaAupa yia £yxuon
Levofloxacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusioneste, liuos
Levofloxacin Kabi 5 mg/ml oldatos inflizio

Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion

Levofloxacina Kabi

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml Infusionslésung

Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion

Levofloxacine Fresenius Kabi 5mg/ml oplossing voor infusie
Levofloxacin Kabi

Levofloxacina Kabi

Levofloxacin Kabi 5 mg/ml solutie perfuzabila

Levofloxacin Kabi 5mg/ml infUzny roztok

Levofloksacin Kabi 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Levofloxacino Kabi 5 mg/ml solucién para perfusion.

Levofloxacin 5 mg/ml solution for infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Administracao

Levofloxacina Kabi é administrada por perfusdo intravenosa lenta.

Inspecionar o frasco/saco antes de utilizar. Apenas utilizar se a solucao estiver
limpida, amarela-esverdeada e isenta de particulas.

Tempo de perfusdo

O tempo de perfusdo recomendado é de, pelo menos, 30 minutos para 250 mg ou 60
minutos para 500 mg de Levofloxacina Kabi.

N&o é necessario proteger da luz durante a perfusdo.

Sabe-se que perfusdes com ofloxacina (um composto relacionado da levofloxacina)
podem desenvolver taquicardia (aceleragcdo anormal do ritmo do coracdo) e uma
diminuicdo da tensdo arterial. Em casos raros, pode ocorrer um colapso circulatorio.
Se for observada uma descida acentuada da tensado arterial durante a perfusao de
levofloxacina, a perfusdo deve ser interrompida imediatamente.

Posologia em doentes com fungao renal normal (depuracao da creatinina superior a
50 ml/min)

A posologia em doentes com fungdo renal normal dependente da indicagdo que esta
descrita na secgdo 3 “Como utilizar Levofloxacin Kabi”.

Posologia em doentes com compromisso da funcao renal (depuracdo da creatinina =
50 ml/min)

Posologia
250 mg/24 h 500 mg/24 h 500 mg/12 h
o . primeira dose: primeira dose: primeira dose:
Depuracao da creatinina 250 mg 500 mg 500 mg
) , em seguida: em seguida: em seguida:
>0 - 20 ml/min 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
;n%:?umclzl/gqlﬁemodiélise o | &m seguida: em seguida: em seguida:
DPAC) 1 125 mg/48 h 125 mg/24 h 125 mg/24 h

1 N&o sdo necessarias doses adicionais apos

ambulatéria continua (DPAC).

Compatibilidades

Mistura com outras solucfes para perfusao:

hemodidlise ou didlise peritoneal

Levofloxacina Kabi € compativel com as seguintes solugdes para perfusdo:

- Glucose 50 mg/ml (5%);
- Glucose em solugdo de Ringer 25 mg/ml (2,5%);
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- Solucdo de cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%);
- Solugdes combinadas para nutricdo parentérica (aminoacidos, hidratos de carbono,
eletrolitos).

Incompatibilidades
- Levofloxacina Kabi ndo deve ser misturada com heparina ou solucdes alcalinas (por
ex., bicarbonato de sédio).

Conservacao

Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.

Nao refrigerar ou congelar.

Levofloxacina Kabi deve ser utilizado imediatamente (dentro de 3 horas) apds
abertura de modo a prevenir qualquer contaminacao bacteriana.



