Tavaflox® (levofloxacino) 500 mg comprimido revestido. Uso oral. Uso adulto. APRESENTACAO: embalagens com 3, 7, 10, 20,
30, ou 60 comprimidos revestidos. INDICACOES: Tavaflox® é indicado no tratamento de infec¢des bacterianas causadas por
agentes sensiveis ao levofloxacino, tais como: Infec¢bes do trato respiratério superior e inferior, incluindo sinusite, exacerbagdes
agudas de bronquite crénica e pneumonia; Infecges da pele e tecido subcutdneo, complicadas e ndo complicadas, tais como
impetigo, abscessos, furunculose, celulite e erisipela; Infec¢Ges do trato urinario, incluindo pielonefrite aguda; Osteomielite.
Como as fluoroquinolonas, incluindo levofloxacino, tém sido associadas a reacGes adversas graves, e pelo fato de que, para
alguns pacientes, infec¢des do trato urindrio ndo complicadas, exacerbag¢des bacterianas agudas de bronquite cronica e sinusite
aguda bacteriana podem ser autolimitadas, levofloxacino s6 deve ser indicado para tratamento destas infeccées em pacientes
para os quais ndo existam opcdes de tratamento alternativas. CONTRAINDICACOES: Tavaflox® é contraindicado para pacientes
que apresentam hipersensibilidade ao levofloxacino, a outros agentes antimicrobianos derivados das quinolonas ou a quaisquer
outros componentes da férmula do produto. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Reagbes anafilaticas e/ou de hipersensibilidade:
Reacdes anafilaticas e/ou de hipersensibilidade graves e ocasionalmente fatais foram relatadas em pacientes que receberam
tratamento com quinolonas, incluindo o levofloxacino. Essas reagdes frequentemente ocorrem apés a primeira dose. Algumas
reacdes foram acompanhadas por colapso cardiovascular, hipotensdo/choque, convulsdes, perda da consciéncia, formigamento,
angioedema, obstrugdo das vias aéreas, dispneia, urticaria, coceira e outras reagdes cutaneas sérias. O tratamento com o
levofloxacino deve ser interrompido imediatamente diante do aparecimento da primeira erupgdo cutanea ou qualquer outro
sinal de hipersensibilidade. Eventos decorrentes de mecanismos imunoldgicos desconhecidos: Eventos graves e algumas vezes
fatais devidos a um mecanismo imunoldgico desconhecido foram relatados em pacientes tratados com quinolonas, incluindo,
raramente, o levofloxacino. Esses eventos podem ser graves e geralmente ocorrem apds a administragdo de doses multiplas. As
manifestagdes clinicas, isoladas ou associadas, podem incluir: febre, erupgdo cutdnea ou reagBes dermatoldgicas graves;
vasculite; artralgia; mialgia; doenga do soro; pneumonite alérgica; nefrite intersticial; faléncia ou insuficiéncia renal aguda;
hepatite; ictericia; faléncia ou necrose hepdtica aguda; anemia, incluindo hemolitica e aplastica; trombocitopenia, leucopenia;
agranulocitose; pancitopenia e/ou outras anormalidades hematoldgicas. O medicamento deve ser descontinuado
imediatamente diante do aparecimento da primeira de erup¢do cutanea ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade e
medidas de suporte devem ser adotadas. Hepatotoxicidade severa: Foram recebidos relatos pds-comercializagdo muito raros de
hepatotoxicidade severa (incluindo hepatite aguda e eventos fatais) de pacientes tratados com o levofloxacino. Ndo foram
detectadas evidéncias de hepatotoxicidade grave associada ao medicamento em estudos clinicos com mais de 7.000 pacientes.
A hepatotoxicidade severa geralmente ocorreu em 14 dias apds o inicio da terapia e a maioria dos casos ocorreu em até 6 dias.
A maioria dos casos de hepatotoxicidade severa nao foi associada com hipersensibilidade. A maioria dos relatos de
hepatotoxicidade fatal ocorreu em pacientes com 65 anos de idade ou mais e a maioria ndao estava associada com
hipersensibilidade. O levofloxacino deve ser descontinuado imediatamente se o paciente desenvolver sinais e sintomas de
hepatite. Miastenia grave: O levofloxacino pode exacerbar a fragueza muscular em pessoas com miastenia grave. Eventos
adversos graves de pds-comercializagdo, incluindo morte e necessidade de suporte ventilatério, tém sido associados com o uso
de fluorquinolonas em pessoas com miastenia grave. Evitar o uso de levofloxacino em pacientes com histérico conhecido de
miastenia grave. Efeitos no sistema nervoso central: Foram relatados convulsdes, psicoses toxicas e aumento da pressdo
intracraniana (incluindo pseudotumor cerebral) em pacientes em tratamento com derivados quinoldnicos, incluindo o
levofloxacino. As quinolonas também podem provocar uma estimulagdo do sistema nervoso central, podendo desencadear
tremores, inquietagdo, nervosismo, ansiedade, tontura, confusdo, delirio, desorientacdo, alucinagdes, paranoia, depressao,
pesadelos, insdnia e, raramente, pensamentos ou atos suicidas, incluindo suicidio consumado, especialmente em pacientes com
histdrico clinico de depressdao ou com fator de risco para a depressao subjacente. Essas rea¢des podem ocorrer apds a primeira
dose. Se essas reagGes ocorrerem em pacientes em tratamento com o levofloxacino, o farmaco deve ser descontinuado e
medidas adequadas devem ser adotadas. Como todas as quinolonas, o levofloxacino deve ser usado com cautela em pacientes
com disturbios do SNC, suspeitos ou confirmados, que possam predispor a convulsdes ou diminuir o limiar de convulsdo (por
exemplo, arteriosclerose cerebral severa, epilepsia) ou na presenca de outros fatores de risco que possam predispor a
convulsGes ou diminuig¢do do limiar de convulsdo (por exemplo, tratamento com outros farmacos, disturbio renal). Neuropatia:
Foram relatados em pacientes recebendo quinolonas, inclusive levofloxacino, casos muito raros de polineuropatia axonal de
nervos sensoriais ou sensomotores, afetando axonios curtos e/ou longos resultando em parestesias, hipoestesias, disestesias e
fraqueza. Os sintomas podem ocorrer logo apds o inicio do tratamento e podem ser irreversiveis. O levofloxacino deve ser
descontinuado imediatamente em pacientes que apresentem qualquer um dos sintomas acima. Colite pseudomembranosa:
Colite pseudomembranosa foi relatada com quase todos os agentes antibacterianos, incluindo o levofloxacino e pode variar, em
gravidade, de intensidade leve até com potencial risco de vida. Assim, é importante considerar esse diagndstico em pacientes
gue apresentarem diarreia apds a administracdo de qualquer agente antibacteriano. O tratamento com agentes antibacterianos
altera a flora normal do célon e pode permitir o crescimento excessivo de Clostridium. Estudos indicam que a toxina produzida
pelo Clostridium difficile ¢ uma das causas primarias de colite associada a antibidticos. Prolongamento do intervalo QT: Algumas
qguinolonas, incluindo o levofloxacino, tém sido associadas ao prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma e a casos
infrequentes de arritmia. Durante o periodo pds-comercializacdo, casos muito raros de “Torsades de Pointes” foram relatados
em pacientes tomando levofloxacino. Em geral, estes relatos envolveram pacientes que ja apresentavam condicGes médicas
associadas ou faziam uso concomitante de outros medicamentos que poderiam ter contribuido para o evento. Em um estudo
com 48 voluntarios sadios recebendo doses Unicas de 500, 1000 e 1500 mg de levofloxacino e placebo foi observado um
aumento no QTc médio do periodo basal ao pods-tratamento. Estas alteragGes foram pequenas e ndo estatisticamente
significantes em relacdo ao placebo para a dose de 500 mg, com significancia estatistica variavel para a dose de 1000 mg,
dependendo do método de correcdo utilizado e estatisticamente significante para a dose de 1500 mg. A relevancia clinica destas
alteragGes é desconhecida. O levofloxacino deve ser evitado em pacientes com histérico de prolongamento do intervalo QT,
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pacientes com hipocalemia ndo tratada e pacientes recebendo agentes antiarritmicos classe IA (quinidina, procainamida) ou
classe Ill (amiodarona, sotalol). Rupturas dos tenddes: Rupturas dos tendées do ombro, da mdo, do tenddo de Aquiles ou outros
tenddes, exigindo reparagdo cirdrgica ou resultando em incapacidade prolongada foram relatadas em pacientes que receberam
quinolonas, incluindo o levofloxacino. Relatos ocorridos no periodo pés-comercializagdo indicam que o risco pode ser maior em
pacientes que estejam recebendo concomitantemente corticosteroides, especialmente os idosos. O tratamento com
levofloxacino deve ser descontinuado se o paciente apresentar dor, inflamag¢do ou ruptura de tenddo. Os pacientes devem
repousar e evitar exercicios até que o diagndstico de tendinite ou ruptura de tenddo tenha sido seguramente excluido. A ruptura
de tenddo pode ocorrer durante ou apds a terapia com quinolonas, incluindo o levofloxacino. Insuficiéncia renal: Deve-se ter
cuidado ao administrar o levofloxacino em pacientes com insuficiéncia renal, pois o formaco é excretado principalmente pelo
rim. Em pacientes com insuficiéncia renal é necessdrio o ajuste das doses para evitar o acumulo de levofloxacino devido a
diminui¢cdo da depuragdo. Fototoxicidade: ReagcGes de fototoxicidade moderadas a severas foram observadas em pacientes
expostos a luz solar direta ou a luz ultravioleta (UV), enquanto recebiam tratamento com quinolonas. A excessiva exposi¢do a luz
solar ou a luz ultravioleta deve ser evitada. Entretanto, em testes clinicos, a fototoxicidade foi observada em menos de 0,1% dos
pacientes. Se ocorrer fototoxicidade, o tratamento deve ser descontinuado. Monitoramento da glicose sanguinea: Como no
caso das outras quinolonas, foram relatados distirbios na glicose sanguinea em pacientes tratados com levofloxacino,
geralmente em pacientes diabéticos em tratamento concomitante com um agente hipoglicemiante oral ou com insulina. Casos
graves de hipoglicemia que resultaram em coma ou morte foram observados em pacientes diabéticos. Recomenda-se
cuidadoso monitoramento da glicose sanguinea, especialmente em pacientes diabéticos. Se ocorrer uma reagdo
hipoglicemiante, o tratamento com levofloxacino deve ser interrompido. Cristaltria: Embora ndo tenha sido relatada cristaluria
nos estudos clinicos realizados com o levofloxacino, adequada hidratagdo deve ser mantida para prevenir a formagdo de urina
altamente concentrada. Disturbios Oftalmolégicos: Existem dados disponiveis sobre a ocorréncia de descolamento de retina e
uveite associada ao uso sistémico de fluoroquinolonas, incluindo o levofloxacino. Entretanto, uma relagdo causal entre o uso
destes medicamentos e a ocorréncia de disturbios oculares ndo pode ser afirmada e tdao pouco excluida. Portanto, recomenda-
se que os pacientes procurem imediatamente um oftalmologista, caso apresentem alteragdes na visdao ou algum outro sintoma
ocular. Aneurisma e dissec¢do da aorta: Estudos epidemioldgicos relatam um aumento do risco de aneurisma e dissec¢dao da
aorta apds a ingestao de fluoroquinolonas, particularmente na populagdo idosa. Portanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas
apenas apods avaliagdo cuidadosa do beneficio-risco e apds considera¢do de outras opgles terapéuticas em pacientes com
histéria familiar positiva de aneurisma, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma adrtico preexistente e /ou dissec¢do
adrtica, ou na presenca de outros fatores de risco ou condigbes predisponentes para aneurisma e dissecgdo da aorta (por
exemplo, sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos vascular, arterite de Takayasu, arterite de células gigantes, doenga de
Behcet, hipertensdo, aterosclerose conhecida). Em caso de dor stibita abdominal, no peito ou nas costas, os pacientes devem ser
aconselhados a consultar imediatamente um médico. Gravidez e lactagdo - Gravidez (Categoria C): Ndo foram realizados
estudos controlados com Tavaflox® em gestantes. Portanto, Tavaflox® devera ser utilizado durante a gravidez somente se o
beneficio esperado superar o risco potencial para o feto. Lactagdo: Devido ao potencial de ocorréncia de rea¢des adversas
graves nos lactentes de maes em tratamento com o levofloxacino, deve-se decidir entre interromper a amamentagdo ou
descontinuar o tratamento com o farmaco, levando-se em consideragdo a importancia do medicamento para a mae. Este
medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Uso pediatrico: A
seguranca e a eficacia da utilizacdo do levofloxacino em criangas e adolescentes ndo foram estabelecidas. No entanto, ja foi
demonstrado que as quinolonas produzem erosdo nas articulagdes que suportam peso, bem como outros sinais de artropatia,
em animais jovens de varias espécies. Portanto, a utilizacdo do levofloxacino nessas faixas etdrias ndo é recomendada. Efeitos
sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Tavaflox® pode provocar efeitos neurolégicos adversos como
vertigem e tontura, portanto o paciente deve ser aconselhado a ndo dirigir veiculos, operar maquinas ou dedicar-se a outras
atividades que exijam coordenacdo e alerta mental, até que se saiba qual a reagdo individual do paciente frente ao farmaco.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Embora a quelagdo entre o levofloxacino e cations divalentes seja menos marcante que a
observada com outros derivados quinol6nicos, a administracdo concomitante de comprimidos de Tavaflox® e antidcidos
contendo calcio, magnésio ou aluminio, bem como sucralfato, cations metdlicos como ferro, prepara¢cdes multivitaminicas
contendo zinco ou produtos que contenham qualquer uma dessas substancias, podem interferir na absorgcao gastrintestinal do
levofloxacino, resultando em niveis na urina e no soro consideravelmente inferiores ao desejavel. Esses agentes devem ser
tomados pelo menos duas horas antes ou duas horas depois da administracdo do levofloxacino. Como no caso de outras
qguinolonas, a administracdo concomitante de levofloxacino e teofilina pode prolongar a meia-vida desta ultima, elevar os niveis
de teofilina no soro e aumentar o risco de reagdes adversas relacionadas a teofilina. Portanto, os niveis de teofilina devem ser
cuidadosamente monitorados e os necessarios ajustes em suas doses devem ser realizados, se necessario, quando o
levofloxacino for coadministrado. Rea¢Bes adversas, incluindo convulsdes, podem ocorrer com ou sem a elevacdo do nivel de
teofilina no soro. Nenhum efeito significativo do levofloxacino sobre as concentragGes plasmaticas, AUC e outros parametros de
biodisponibilidade da teofilina foram detectados em um estudo clinico envolvendo 14 voluntarios sadios. De modo semelhante,
nenhum efeito aparente da teofilina sobre biodisponibilidade e absorcdo do levofloxacino foi observado. A administracdo
concomitante do levofloxacino com a digoxina ndo exige modificagdo das doses. Nenhum efeito significativo de levofloxacinos
sobre o pico de concentracdo plasmatica, AUC,e outros parametros de biodisponibilidade da digoxina foi detectado em um
estudo clinico com pacientes saudaveis. A cinética de absorcdo e disposicdo do levofloxacino foram similares na presenca ou na
auséncia de digoxina. Portanto, ndo é necessario ajuste de dose de levofloxacino ou de digoxina quando administrados
concomitantemente. A administracdo concomitante do levofloxacino com ciclosporina ndo requer modificagdes de doses.
Certos derivados quinol6nicos, incluindo o levofloxacino, podem aumentar os efeitos do anticoagulante varfarina ou de seus
derivados. Quando estas substancias forem administradas concomitantemente, o tempo de protrombina ou outros testes de
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coagulagdo aceitdveis devem ser monitorados cuidadosamente, principalmente em pacientes idosos. Nenhum efeito
significativo de probenecida ou cimetidina sobre a Cmax de levofloxacino foi observado em um estudo clinico envolvendo
pacientes saudaveis. A AUC e a t1/2 de levofloxacino foram maiores enquanto que o CLR foi menor durante o tratamento
concomitante de levofloxacino com probenecida ou com cimetidina comparado a levofloxacino sozinho. Entretanto estas
alteragGes ndo justificam ajustes de dose para levofloxacino quando probenecida ou cimetidina sdo co administrados. A
administragdo concomitante de farmacos anti-inflamatérios ndo-esterdidais e com derivados quinolonicos, incluindo o
levofloxacino, pode aumentar o risco de estimulagdo do SNC e de convulsGes. Alteragdes dos niveis de glicose sanguinea,
incluindo hiperglicemia e hipoglicemia, foram relatadas em pacientes tratados concomitantemente com quinolonas e agentes
antidiabéticos. Portanto, recomenda-se monitoramento cuidadoso da glicose sanguinea quando esses agentes forem
coadministrados. A absor¢do e a biodisponibilidade do levofloxacino em individuos infectados com o HIV, com ou sem
tratamento concomitante com zidovudina, foram semelhantes. Portanto, ndo parece necessario realizar ajustes de dose do
levofloxacino, quando estiver sendo administrado concomitantemente com a zidovudina. Os efeitos do levofloxacino sobre a
farmacocinética da zidovudina ndo foram avaliados. Algumas quinolonas, incluindo levofloxacino, podem produzir resultado
falso positivo para opidides em exames de urina realizados em kits de imunoensaio comercialmente disponiveis. Dependendo da
situacdo, pode ser necessario confirmar a presenca de opidides com métodos mais especificos. REACOES ADVERSAS: Reacdes
adversas comuns (21%) relatadas em estudos clinicos com o Tavaflox®. Infecgdes: moniliase; Distlrbios Psiquiatricos: insOnia;
Disturbios do Sistema Nervoso: cefaleia e tontura; Disturbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastino: dispneia; Disturbios
Gastrintestinais: nausea, diarreia, constipagdo, dor abdominal, vémitos e dispepsia; Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo:
erupgdo cutdnea e prurido; Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamas: vaginite; Disturbios Gerais e Condigdes no Local da
Administragdo: edema, reagdo no local da administragao e dor toracica. POSOLOGIA: A dose usual para pacientes adultos, com
fungdo renal normal, é de 500 mg, via oral, a cada 24 horas, dependendo da condigao a ser tratada. A administracao de 500 mg
de levofloxacino com alimentos aumenta o tempo necessdrio para alcangar o pico de concentragdo plasmatica em cerca de 1
hora e diminui o pico de concentragdao plasmatica em aproximadamente 14 % para cada comprimido administrado. Os
comprimidos podem ser ingeridos independentemente das refei¢cdes. A administragdao de antidcidos contendo calcio, magnésio
ou aluminio, bem como de sucralfato, cations divalentes ou trivalentes como ferro, preparagdes polivitaminicas contendo zinco
ou de produtos que contenham essas substancias, deve ser feita duas horas antes ou duas horas apds a administracao de
Tavaflox®. Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado. Pacientes idosos: As doses recomendadas s3o validas
também para pacientes idosos. Nao ha necessidade de ajuste das doses, desde que esses pacientes ndo tenham doenga nos
rins. Uso em criangas: Tavaflox® ndo deve ser usado em criangas e adolescentes. Reg. M.S. n2 1.3569.0728. Farm. Resp.: Dr.
Adriano Pinheiro Coelho, CRF/SP n2 22.883. Detentora: EMS Sigma Pharma Ltda. Enderego: Rod. Jornalista Francisco Aguirre
Proenca, Km 08, Bairro Chacara Assay, Hortolandia-SP / CEP: 13186-901 CNPJ: 00.923.140/0001-31 - INDUSTRIA BRASILEIRA.
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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