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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador
Levoftal, 5 mg/ml, colirio solucdo
Levofloxacina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto

O que € Levoftal e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Levoftal
Como utilizar Levoftal

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Levoftal

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que € Levoftal e para que € utilizado

A levofloxacina € um antibidtico da familia das fluoroquinolonas (por vezes abreviado
para quinolonas), que funciona ao matar alguns tipos de bactérias que podem causar
infecdes.

E possivel administrar levofloxacina sob a forma de colirio a criangas com mais de 1 ano
de idade e a adultos para tratar infe¢cdes bacterianas que afetam as superficies frontais dos
olhos.

Um dos tipos de infe¢des que afetam esta drea chama-se conjuntivite bacteriana, que
consiste numa infecio da membrana que cobre a parte frontal do olho (conjuntiva).

Levoftal ndo é recomendado para criancas com idade inferior a 1 ano.

Se ndo se sentir melhor ou piorar apds 5 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Levoftal

Nao utilize Levoftal
- se tem alergia a levofloxacina, a outras quinolonas ou a qualquer outro componente
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deste medicamento (indicados na secgao 6).
Se tiver duvidas, fale primeiro com o seu médico ou farmacéutico.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Levoftal

- se ocorrer uma reacdo alérgica mesmo apds a administracdo de uma unica dose,
interrompa a utilizacdo do medicamento

- se notar que os seus sintomas oculares pioram durante o tratamento, contacte o seu
médico logo que possivel

- se nao notar sinais de recuperacdo num determinado periodo de tratamento
acordado com o seu médico, contacte-o logo que possivel

- geralmente, ndo se devem usar lentes de contacto quando o olho estd infecionado.

Ja se verificou a ocorréncia de inchaco e rotura de tenddes em pessoas a tomar
fluoroquinolonas por via oral ou intravenosa, especialmente em doentes mais velhos e em
doentes a serem tratados concomitantemente com corticosteroides. Interrompa a
utilizacdo de Levoftal se sentir dor ou observar inchaco nos tenddes (tendinite).

Criangas e adolescentes
As adverténcias e precaugdes inerentes a utilizacdo deste medicamento sdo iguais para
adultos, adolescentes e criangas com mais de 1 ano.

Outros medicamentos e Levoftal

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Informe particularmente o seu médico ou farmacéutico se estiver a aplicar outro tipo de
colirio ou pomada oftdlmica antes de comecar a utilizar Levoftal.

Se estiver a utilizar outros colirios, deve aguardar, pelo menos, 15 minutos entre a
aplicagdo de Levoftal e de outro tipo de colirio.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Apenas se deve utilizar o colirio Levoftal se o potencial beneficio justificar o potencial
risco para o feto.

Embora se verifique a entrada de quantidades muito pequenas de levofloxacina na
corrente sanguinea e no leite materno, apds a instilagdo do colirio, € muito improvavel
que este seja nocivo para o bebé em crescimento.

O seu médico estd devidamente informado sobre o potencial risco e determinard se €
aconselhdvel ou ndo utilizar o colirio Levoftal neste caso.

A sua fertilidade (capacidade de ficar gravida ou de engravidar alguém) ndo serd afetada
quando aplicar Levoftal de acordo com as instru¢des de utilizacao.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Levoftal sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas sdo pequenos,
mas existentes.

Se o colirio lhe turvar a visdo quando o utilizar, deve aguardar até a visdo regressar ao
normal antes de conduzir ou operar maquinas.

3. Como utilizar Levoftal

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O colirio Levoftal destina-se a uso oftdlmico e deve aplicar-se na superficie externa do

olho.

No caso dos doentes com mais de 1 ano, a dose recomendada € a seguinte:

DIAS 1-2

- Utilizar uma a duas gotas no(s) olho(s) afetado(s) de duas em duas horas.
- Utilizar até 8 vezes por dia.

DIAS 3-5

- Utilizar uma a duas gotas no(s) olho(s) afetado(s).
- Utilizar até 4 vezes por dia.

No caso dos doentes idosos, ndo € necessario ajustar a dose recomendada.

Habitualmente, o periodo de tratamento total é de cinco dias. O seu médico aconselhd-lo-
a relativamente a duracdo do periodo de aplicacio do colirio.

Se estiver a colocar outro medicamento no seu olho, deve aguardar, pelo menos, 15
minutos entre a aplicacdo dos diferentes tipos de colirios.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Nao € necessario modificar a dosagem para criangas com mais de 1 ano e adolescentes.
Levoftal ndo é recomendado para criancas com idade inferior a 1 ano.

Antes de aplicar o colirio:

Lave as maos antes de abrir o frasco.

Nao utilize este medicamento se verificar que o selo invioldvel que se
encontra no gargalo do frasco estd quebrado antes da primeira utilizacao.
Aquando da primeira utilizagdo, antes de administrar uma gota no olho, deve
praticar ao apertar lentamente o frasco conta-gotas para administrar uma gota
fora do olho.

Quando conseguir administrar uma gota de cada vez, adote a posicao que lhe
¢ mais confortdvel para instilar o colirio (pode estar sentado, deitado de
costas ou de pé a frente de um espelho).

Instilacdo
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1. Pegue no frasco pela parte que se encontra imediatamente abaixo da tampa e
rode a tampa para abrir o frasco. Para evitar contaminar a solu¢do, tenha especial
cuidado para a ponta do frasco ndo tocar em nada (por exemplo, na pele que
rodeia o seu olho ou dos seus dedos).

2. Incline a cabeca para trés e segure no frasco sobre o seu olho.

3. Puxe a pélpebra inferior para baixo e olhe para cima. Aperte levemente a parte
do meio do frasco e deixe cair uma gota no seu olho. Tenha em atencdo que a
saida da gota poderd ocorrer alguns segundos apés o0 momento em que aperta o
frasco. Nao aperte o frasco com demasiada forga.

Peca conselhos ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se ndo estiver bem
familiarizado com o modo de aplicacdo deste colirio.

===

5. Pressione o canto interno do olho (préximo do nariz) com o dedo durante
alguns minutos. Isto ajuda a impedir que o colirio se espalhe pelo resto do seu
Corpo.
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6. Repita os passos 2 a 5 para administrar uma gota no outro olho caso o médico
lhe tenha dito para o fazer. O seu médico dir-lhe-4 se apenas é necessdrio tratar
um olho e, se for este o caso, o olho que esté afetado.

7. Apés cada utilizacdo e antes de voltar a colocar a tampa, vire o frasco para
baixo e agite-o sem tocar na ponta do conta-gotas para remover liquido residual
da ponta. Isto é necessdrio para garantir a administracdo posterior de colirio.

8. Apds concluir o tratamento conforme indicado pelo seu médico, havera algum
Levoftal remanescente no frasco. Nao tente utilizar o excesso de medicamento
remanescente no frasco apds a conclusdo do periodo de tratamento. Nao utilize o
colirio durante mais de 28 dias apds a primeira abertura do frasco.

Se utilizar mais Levoftal do que deveria
Se utilizar mais Levoftal do que deveria, lave o(s) olho(s) com dgua e informe o seu
médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Levoftal
Se se esquecer de utilizar o colirio, administre a préxima dose logo que se lembrar. Nao
tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Se ingerir acidentalmente Levoftal

A quantidade de levofloxacina presente nos recipientes unidose fornecidos é demasiado
pequena para causar efeitos indesejaveis. Contudo, se estiver preocupado, informe o seu
médico ou farmacéutico, que o aconselhard relativamente a qualquer medida que seja
necessario tomar.

Se parar de utilizar Levoftal antes do tempo indicado, tal poderd atrasar o processo de
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recuperacao.

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

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Cerca de uma em dez pessoas apresenta um efeito secundario quando utiliza Levoftal. A
maioria destes efeitos afetam apenas o olho e poderdo ndo durar muito tempo. Se
apresentar efeitos indesejdveis graves ou persistentes, deve interromper a utilizacdo deste
colirio e aconselhar-se imediatamente junto do seu médico.

Embora seja raro € possivel desenvolver uma reacdo alérgica a Levoftal mesmo apds a
administracdo de uma Unica dose. Saberd que desenvolveu uma reacdo alérgica se os seus
olhos ficarem vermelhos, se tiver uma sensacdo de prurido nos mesmos ou se as suas
palpebras ficarem inchadas. Caso isto ocorra, interrompa a utilizacdo de Levoftal e
contacte imediatamente o seu médico.

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 utilizadores)
- sensacdo de ardor no olho
- diminui¢do da acuidade visual ou muco no olho

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 utilizadores)
- sensacdo de picadas nos olhos ou irritagdo ocular

- dor ocular

- olhos secos ou doridos

- inchaco ou vermelhiddao (olhos raiados de sangue) da conjuntiva (membrana que
cobre a parte frontal do olho)

- fotossensibilidade

- sensacdo de prurido nos olhos

- palpebras pegajosas

- cefaleias

- erupg¢ao cutanea a volta do olho

- congestao ou corrimento nasal

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em 1000 utilizadores)
- reacoes alérgicas como erupg¢ao cutanea

Efeitos indesejdveis muito raros (podem afetar menos de 1 em 10 000 utilizadores)
inchacgo e aperto na garganta
dificuldade em respirar

Efeitos indesejdveis adicionais em criancas e adolescentes
E esperado que a frequéncia, o tipo e a gravidade dos efeitos indesejdveis nas criangas e
adolescentes sejam os mesmos que se verificam nos adultos.
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Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo 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 Levoftal

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na caixa,
ap6s «VAL». O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Manter o frasco de Levoftal dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Apés a primeira abertura: Pode utilizar Levoftal no prazo de 28 dias apds a primeira
abertura do frasco.

Apébs esse periodo, descarte o colirio que ndo tenha sido utilizado. Conservar a

temperatura inferior a 30 °C. Manter o frasco na caixa exterior para o proteger da luz.

Nao utilize este medicamento se detetar a presencga de particulas insoliveis na solugo.
Nao elimine quaisquer medicamentos através das &dguas residuais nem com o lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nio
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Levoftal

- A substancia ativa € a levofloxacina. 1 ml contém 5,12 mg de levofloxacina hemi-
hidratada, o que equivale a 5 mg de levofloxacina.

- Os outros componentes sdo cloreto de sédio, hidroxido de sédio (E524), 4cido
cloridrico (E507) e 4gua para injetaveis.
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Qual o aspeto de Levoftal e contetido da embalagem

- Levoftal é uma solucdo limpida, amarelo-clara, isenta de particulas visiveis e
contida num frasco branco opaco com um bico branco selado com uma tampa
branca.

- Dimensao da embalagem: 1 frasco com 5 ml

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
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Distribuido por:
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