ELY-DIAR®
LEVOFLOXACINA

Comprimidos Recubiertos 500mg - 750mg
Inyectable LV. Infusion 25 mg/ml ~ 5 mg/mi
Venta Bajo Receta Archivada

Industria Argentina

FORMULAS:

Ely-Diar 500°

Comprimidos Recubiertos 500 mg
Cada comprimido recubierto contiene:
VavoHoxming Homibi e

Crospovidona . :
Hipromelosa. .
Celulosa microcristalina

al
Amarillo de qui
Ely-Diar 750°
Comprimidos Recubiertos 750 mg
Cada comprimido recubierto contiene:
Levofloxacina Hemini -

Kolidon. ... ..
Hipromelosa. .
Avicel PH102........
Estearilfumarato de sodio.
Hidroxipropilmetilcelulosa E
Polietilenglicol 6000. . ..
Didxido de titanio . .,
Tal

Ely-Diar®
Inyectable LV. 25 mg/mi

Cada ml contiene:

Levofloxacina hemihidrato (equivalente a 25 mg/ml de levofloxacin:
Cloruro de sodio,
Acido clorhidrico o Hidroxido de sodio c.s.p

madamente 7,8 y 3.0 pg/ml, respectivamente. Después de dosis IV, las concentraciones plasméticas
maximas y estables alcanzadas después de dosis multiples administradas una vez al dia fueron de
aproximadamente 6,4 y 0,6 yg/ml, respectivamente; después de dosis IV 2 veces al dia, estos valores
fueron de aproximadamente 7,9 y 2,3 pg/ml respectivamente. . ;

Distribucion: E1 volumen de distribucion promedio de Levofloxacina generalmente oscila entre 80

a 112 litros después de dosis tnicas y multiples de 500 mg indicando una amplia diskichién enlos
tejidos corporales. Sobre un rango clini importante de de L cina en
suero/plasma (1 a 10 mg/mi), la droga se une aproximadamente en un24a38 % alas p[otelnas del
suero en todas las especies i En la Levofl Se une princi ala
albimina sérica. La union de la droga a las proteinas séricas es independiente de la concentracion
de la droga.
M 2 ¥ eliminacidn: La L €s ester estable en plasma y orina
¥ no se convierte metabolicamente en su enantiomero, la D-ofloxacina. Levofloxacina sufre un limi-
tado metabolismo en humanos y es principalmente excretada como droga sin cambios en la orina.
Después de la administracion oral, imadamente el 87 % de una dosis administrada fue recupe-
rado como droga sin cambios en la orina dentro de las 48 hs, mientras que menos del 4 % de la dosis
fue recuperado en heces en 72 hs. Menos del 5 % de una dosis administrada fue recuperada en fa
orina como metabolitos desmetil y N-0xido, los Gnicos metabolitos identificados en humanos, Estos
metabolitos tienen poca actividad farmacolgica. La vida media de eliminacion terminal promedio
en plasma de Levofloxacina oscila desde aproximadamente 6 a 8 hs después de dosis Unicas o
miltiples de Levofloxacina, I aclaramiento corporal total promedio y el aclaramiento renal oscila
entre aproximadamente 144 a 226 m/min y entre 96 y 142 mU/min, respectivamente. El aclaramiento
renal por encima del indice de filtracion glomerular sugiere que fa secrecion tubular de Levofloxa-
cina se produce junto con la filtracion glomerular. La administraio de 0
id resulta en una ion de aproximadamente el 24 % y 36 % en el aclaramiento renal
de Levofloxacina, indi que la s ion de Levofloxacina ocurre en el tibulo proximal renal,
No fueron cristales de Levofl en ninguna de las muestras de orina recolectadas
de pacientes que recibian Levofloxacina.

Posologia y Forma de
Ely-Diar® Comprimidos
La dosis usual para adultos es de 1 comprimido de 500 mg o de 750 mg cada 24 horas.
Los imidos pueden ser administrados en cualquier hora del dia, ya que la ingesta de alimentos
no interfiere con su absorcion. Los comprimidos deben tragarse sin masticar, con una adecuada can-
tidad de liquido. En caso de administracion concomitante de sales de hierro, antidcidos o sucralfato
e recomienda tomar los comprimidos de Ely-Diar® como minimo dos horas antes o después ya que
puede reducirse su absorcion.
Ely-Diar® IV
Debe ser sélo administrada por infusion intravenosa. No es para ser administrado por via intramus-
cular, intraperitoneal ni subcuténea, Los frascos ampolla de dosis Gnica deben ser diluidos antes de
la adminisracion.

ia:
Se debe evitar la infusion intravenosa rapida o en bolo. La inyeccion de Ely-Diar® debe ser aplicada
por via infravenosa lenta durante un periodo de no menos de 60 minutos. (Ver Advertencias especia-
les y precauciones en uso).
La dosis usual para adultos de Ely-Diar® IV es de 500 mg administrados por infusion lenta durante
un periodo de no menos de 60 minutos cada 24 horas, en la forma descrita en la siguiente tabld;

: Esquema de dosis recomendado (para ambas formas farmacéuticas)
éau_%lqaergso Wyectable 650, .- sk PR e i R Re © Pacientes con funcion renal normal (Cler mayor a 50 ml/min)
g‘;’;;‘;}’ggt); /155 mg/mi Infeccion* Dosis Unitaria | Frecuencia| Duracién
Levofi  hemihidrato a5 mg/ml de levofloxacina) ..512mg  |Exarcerbacion aguda de bronquitis cronica 500 mg C/24hs | 5-7 dias
;C\'c‘?ﬁlérgxg&mg'd Hdiovid o omtie : e - 900mg e adquirida de la comunidad 500 mg Cl24hs | 7-14 dias
Agua de uso inyectablec.s.p. ............. Neumonia hospitalaria 750 mg C/24hs | 7-14 dias
ACCION TERAPEUTICA: Sinusitis aguda 500 mg C/24 hs | 7-10 dias
Anﬁbiéticosde amplio espectro acti\éo contra los siguientes or : Agrobios Gi iti te- |lnfi de la piel y partes blandas 500 mg C/24hs | 7-10 dias
rococeus (Streptococcus) faecalis, Staphylococeus aureus, Staph epidermidis, Staphylococ- [ - 14 7
cus saprophyticus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus peumonae, (incluyendo & ige de fa piel y partes blandas 70mg | Cldbs | 7-14dias
penicilmo-l:)easlstente). hstnapincoci:uf1 pyogenes. Aerobios Gram-negativos: Citrobacter freundii, Ente- Infecciones no complicadas del Tracto Urinario 250 mg Cl24 hs 3 dias
robacter cloacae, Escherichia coli, laemophilus infl H: ilus infl Klebsiella 5 5 R e =
oxyloca, Kiebsiella peumoniae, Legionela pneumophila, o is. Pro- Infecciones complicadas del Tracto Urinario (Pielonefritis) 250 mg C/24 hs 10 dias
teus mirabilis, F inosa. Otros mi i 2 Chl ia p iae, Micoplas- = ? i / i y
ma preumoniac, g Cler = Aclaramiento de creatinina (*) Producida por organismos susceptibles
Codigo ATC: JOTMATZ * Pacientes con insuficiencia renal (Cler < 50 mU/min)
INDIGAQIONES: S ey i Grado de insuficiencia renal Dosis inicial Dosis posteriores
l; Infectiones del tracto respiratorio superior e inferior, incluyendo sinusitis, exacerbacion aguda de Exarcerbacion aguda de brongquits cranica

ronquitis cronica, y neumonia, i A & b

* Infecciones de piel y de partes blandas como impétigo, abscesos, forunculosis, celulitis y erisipelas. g‘%‘i‘rgi%g‘g alﬁ;]:mda de la comunidad.
° Infeccions{s.del tracto urinario, incluyendo pielonefritis aguda. Infeccioneg de la piel y partes blandas.
* Osteomielis. Cler de 50 a 80 my/min No requiere ajuste de dosis
AN mcoutc s i ol | mmanl
El aspecto de Ely-Diar® IV (ambas presentaciones) es el de una solucion amarillo clara a verde Hemodialisis 500 mg 250 mg c/48 hs
aman!ler;)ta. Esto no afecta la potencia del producto. y 3 3 Didlisis peritoneal ambulatoria crénica 500 mg 250 mg c/48 hs
Ely-Diar® IV 25 mg/ml en frasco ampolla de dosis tnica contiene Levofloxacina en agua para in- - —
yectables. Ely-Diar® IV 5 mg/ml en bolsas para infusion premezcladas contiens una solucion diluida, | Neumonia Hospitalaria. 1
apirdgena, isotdnica que contiene Levofloxacina en dextrosa al 5 %, Infecciones Complicadas de la piel y partes
Levofloxacina es un agente anti iano sintético de amplio espectro para administracion oral Blandas. 80 . e ;
0 intravenosa. Quimicamente Levofloxacina, una carboxiquinolona quiral fluorinada, es € enan- CIC’ ge gg a b mz’"!“ No reqmer;szguste de dosis. 7
tiomero puro (1-(5)- de la ofloxacina racémica. Su nombre quimico es (S)-9-fluoro-2.3- dinidro- il b g omn {20 go mg Cﬁg L‘S
3-metil-10-(4-metil-1-piperazinil)-7-oxo-7H-pirido(1,2,3,-de) 1,4-benzoxazina-6-4cido carboxilico crde 10 2 13 mi/min g 500 mg c/48 hs
hemihidrato. Hemodidlisis 750 mg 500 my c/48 hs
FARMACODINAMIA: Dialisis peritoneal ambulatoria cronica 750 mg 500 mg /48 hs
Mecanismo de accion: La Levofi es el isomero L del racemato, ofloxacina, un agente an-  |Infecciones del tracto Urinario No Complicadas | No requiere ajuste de dosis
tibacteriano perteneciente al grupo de fas quinolonas. La actividad antibacteriana de la ofloxacina X I i
reside principalmente en ef isomero L. EJ mecanismo de accion de la Levofloxacina y de otras qui-  (Infecciones del tracto Urinario Complicadas.
nolonas involucra fa inhibicidn de la ADN girasa (topoisomerasa  con actividad bactericida), enzima | Pielonefritis aguda s :
levesaria para la replicacion, transcripcion, reparacion y recombinacion del ADN, En este aspecto, |Cler 2 20 mlimin : No requiere ajuste de dosis
el isomero L produce mds uniones de hidrdgeno y por lo tanto, complejos més estables con a ADN | Clcr de 10 a 19 mUmin 250 mg c/48 hs

girasa que el isomero D. Microbioldgicamente, esto significa una actividad antibacteriana 25 a 40

veces superior del isomero L, Levofloxacina, en comparacion con el isomero D, Las quinolonas

inhiben rapida y especificamente la sintesis del ADN bacteriano.

Microbiologia: Levofloxacina posee una actividad in vitro contra un amplio espectro de bacterias

Gram positivas y Gram negativas, tanto aerdbicas como anaerdbicas, La actividad bactericida de

Levofloxacina es rapida y fr se produce a la Concentracion Inhibitoria Minima (CIv)

0 cercana a ella. .

Farmacocinética:

Absorcion: La Levofloxacina se absorbe rapida y completamente después de la administracion oral.
S i lasmati axi (aproximadamente 5,1 pg/mi) se alcanzan una a dos

horas después de la dosis oral. La biodisponibilidad absoluta después de una dosis oral de 500 mg de

Levofioxaci i del 98 %. No se observd ningiin efecto clinicamente significativo

ina. Por lo tanto, Levofioxacina puede admini

es
de la comida sobre la absorcion de Levofl
independientemente de |a ingesta de comidas,
Después de una infusion intravenosa (nica de 500 mg de Levofloxacina durante 60 minutos
:drgigist;de’x a voluntarios sanos, la concentracion plasmética maxima promedio alcanzada fue

e 6,2 pg/ml.

La concentracion plasmética de Levofloxacina después de la administracion IV es similar y com-
parable en grado de exposicion (AUC) a la observada con los comprimidos, cuando se administran
dosis equivalentes (mg/mg). Por lo tanto, ambas vias de administracion pueden ser consideradas
intercambiables.
La farmacocinética de Levofloxacina es lineal y predecible después de la administracion de dosis
orales, Gnicas o multiples. Después de dosis orales (nicas de 250 a 1000 mg de Levofloxacina,
las concentraciones plasmaticas aumentan proporcionalmente con fa dosis de la siguiente manera:

Cuando solo se conoce el valor de la creatinina en plasma, se puede utilizar la siguiente formula para
estimar el aclaramiento de creatinina hasta poder determinar el valor correspondiente:

peso (kg) x (140 — edad)
72 x creatinina en plasma (mg/dl)

© Mujeres: 0.85 x el valor calculado para hombres
La inina plasmatica deberfa rep un estado estable de funcion renal,
Pre ion de Ely-Diar® |V en fr; m| is (nica: Ely-Diar® IV es comercializado en fras-
co ampolia de dosis tinica i una solucion cor de Levoflokacina con el equiva-
lente a 500 mg de Levofloxacina en agua para inyectables. Los frascos ampolla de 20 mi contienen
25 mg de Levofloxacina/ml. ESTOS FRASCOS AMPOLLA DE DOSIS UNICA DE Ely-Diar® [V DEBEN
SER POSTERIORMENTE DILUIDOS EN UNA SOLUCION ADECUADA ANTES DE LA ADMINISTRA-
CION INTRAVENOSA. (Ver Soluciones Intravenosas compatibles). La concentracidn de la solucion
diluida resultante debe ser de 5 mg/ml antes de la administracion. Este producto parenteral debe ser
inspeccionado visualmente para detectar posibles particulas en ion antes de ser admini
do. Ya que este producto no contiene conservador ni agentes bacteriostaticos, debe emplearse una <
técnica aséptica para la preparacion de la solucion parenteral final, Debido a que los frascos ampolla
son para una sola dosis, cualquier resto en el frasco ampolla debe ser descartado. Cuando se emplea
para una dosis fraccionada, €l contenido completo del frasco ampolla debe ser refirado usandq un
imiento de una sola ion y debe ser pi y conservada una segunda dosis para su
posterior uso. (Ver Estabilidad de Ely-Diar® IV después de la dilucion). \
Dado que se dispone de datos limi sobre la ibilidad de la inyeccion i de Lew
fl ina con otras ias ir , N0 deben ser agregados aditivos ni otras medicaciones
a Ely-Diar® IV en frasco ampolla de dosis Gnica ni aplicados por infusion simultaneamente a través

* Hombres: Cler (ml/min) =

g

Concentracidn plasmética maxima Area bajo fa curva de la misma guia intravenosa. Si la misma guia intravenosa es utilizada para la infusion secuencial
Dosis oral (mg) (AUC o-, pg.h/ml) (pg/ml) de varias drogas diferentes, la guia debe ser lavada antes y después de la infusion de Ely-Diar® IV
con una solucion para infusion compatible con Ely- Diar® V y con cualquier otra droga administrada
250 28 212 por esta guia comin,
500 51 47,9 Preparar la dosis deseada de Levofloxacina de acuerdo con la siguiente tabla:
750 71 82,2 ion de | Del frasco ampolla de 20 ml Volumen Tiempo
1000 8.9 111.0 Ia dosis deseada retirar un volumen de de diluyente de infusion
i i " s 250 mg 10ml 40 ml 60 minutos
Los niveles estables se alcanzan dentro de 1as 48 hs después de la administracion de 500 mg una o 500 mg 20 ml 80 ml 60 minutos
dos veces al dia. Las i I imas y estables alcanzadas después de dosis

orales mittiples una vez al dia fueron de aproximadamente 5,7 y 0,5 pg/ml, respectivamente; des-
pués de dosis orales multiples administradas 2 veces por dia, las concentraciones fueron de aproxi-

||

Por gjemplo, para preparar una dosis de 500 mg usando el frasco ampolla de 20 ml (25 mg/ml), retirar
20 mly diluir con una solucidn intravenosa compatible a un volumen total de 100 ml.

Formato 170 x 292 mm




Soluciones intravenosas compatibles: Cualquiera de las siguientes soluciones intravenosas puede

ser utilizada para preparar una solucion de 5 mg/ml de Levofloxacina con los valores de pH aproxi-
mados:

el diagnastico de tendinitis o de ruptura de tendon. También puede ocurri ruptura tendinosa durante o
despues del tratamiento con quinolonas, incluyendo L Debe tenerse precaucion en pa-
cientes con insuficiencia renal, ya que L ina es excre D por el rifion. En pa-
cientes con funcidn renal deteriorada, es necesario hacer un ajuste de dosis para evitar la acumulacion
i inucic iento (Ver Posologia y Forma de administracion).
Se han observado reacciones de fototoxicidad moderada a Severa en pacientes expuestos a la luz del
sol directa mientras recibian terapia con quinolonas. Debe evitarse la exposicion excesiva a la luz del sol.
No obstante, en estudios clinicos se ha abservado fotosensibilidad en menos del 0,1 % de los pacientes.
i i i Aliigual que con otras quinolonas, se han
i diabéticos mientras recibian trata-
miento concomitante con hipoglucemiantes orales o con insulina: En estos pacientes, se recomienda un
cuidadoso control de la glucosa en sangre. Si ocurre una reaccion hipoglucémica, debe discontinuarse

Ely-Diar® IV en bolsas para infusion premezcladas: _ .

Ely-Diar® IV también se comercializa en bolsas para infusion de 100 mi que contienen solucion premez-
clada de Levofloxacina con Dextrosa 5 %. Lista para usar, NO ES NECESARIA LA DILUCION DEESTA
PREPARACION. Cada bolsa para infusion premezclada de 100 mi ya contiene una solucion diluida con
¢l equivalente de 500 mg de Levofloxacina (5 mg/ ml) en Dextrosa 5%. ’ .

Este producto parenteral debe ser inspeccionado visualmente para determinar cualquier particula ex-
trafia antes de la administracion. Las muestras que contienen particulas vjsxbles deben ser descartadas.
Dado que este producto no contiene conservadores ni agentes bacteriostaticos, debe ser una

Fluidos intravenosos pH de la solucién de del ina debido a la di enel
Ely-Diar IV de 5 mg/ml

Solucion de cloruro de sodio 0.9% j;g
Solucion de dextrosa 5% 3 C L g X

io 0 10.9Y 4,62 Siocurre idad, el debe ser
gglft%%gds?’/udg;t Eﬁgﬂﬂé& oy 4,92 informado alteraciones en la glucemia, en
Solucion de dextrosa 5%, cloruro de sodio 0.45% y cloruro de potasio 0.15% 4,61
Solucion de lactato sodico 5,54 4 i

Aungue durante los estudios clinicos con Levofloxacina no se han informado casos de cristaluria, se
aconseja mantener una adecuada hidratacion para prevenir la formacion de una orina altamente con-
centrada,

Sélo para administracion IV: Debido a que una inyeccién intravenosa rdpida o en bolo puede dar
como resultado hipotension, la i ion de Levofl debe ser sok ) por
infusién intravenosa lenta durante un periodo de no menos de 60 minutos. (Ver Posologia y Forma
de administracio

técnica aséptica en Ia pr de fa solucion p final. Debido a que las bolsas para infusion
premezeladas son para ser utilizadas una sola vez, cualquier residuo en el recipiente debe ser descar-
tado. Al ser utilizado para una dosis fraccionada debe ser retirado todo el contenido del recipients de
una vez usando un procedimiento de una sola entrada y debe ser preparada y conservada una segunda
dosis para su posterior uso. (Ver Estabilidad de Ely-Diar® IV después de la dilucidn). Ya que se dispone
de datos limitados sobre la compatibilidad de la inyeccion intravenosa de L ) con otras sus-
fancias intravenosas, no deben agregarse aditivos u ofras medicaciones a Ely-Diar® IV en holsas para
infusidn ni deben ser aplicados por infusion simultineamente a través de la misma guia intravenosa, Si
se utiliza [a misma guia i para la infusion ial de varias drogas diferentes, la guia deber
ser lavada anles y despues de la infusion de Ely-Diar® IV con una solucion para infusion compatible con
Ely-Diar® y con cualquier otra droga administrada por medio de esta guia comun.

Instrucciones para el uso de Ely-Diar® IV en bolsas para infusion premezclada:

Para abrir

1) Extraer del envoliorio extemo tirando hacia afuera de los bordes libres del extremo inferior y sacar
la bolsa con la solucidn.

Efectos sobre la idad para ir y/u operar méaguinas: Pueden Mareos.
Por lo tanto, los pacientes deben saber como reactionan a la Levofloxacina antes de manejar un auto-
movilo inaria o de realizar activi que req alertay mental,

Uso durante el embarazo: No se dispone de estudios controlados sobre el uso de Levolquaci_na
en mujeres embarazadas. Por lo tanto, el producto debe ser utilizado durante el embarazo solo si el
beneficio para la madre justifica el riesgo potencial para el feto. v

Uso durante I lactancia: Debido al potencial de reacciones adversas serias en nifios durante su pe-
riodo de lactancia, debe decidirse si discontinuar la lactancia o el tratamiento, teniendo en cuenta la
importancia de la droga para fa madre.

Uso en pediatria: La seguridad y eficacia de Levofloxacina en nifios y adol no han sido es-
tablecidas. Se ha demostrado que las quinolonas producen erosion en las articulaciones que soportan
pesoy otros signos de artropatia en animales inmaduros de varias especies.

PRECAUCIONES/USO GERIATRICO :
Pacientes mayores de 65 afios tienen mayor riesgo de desarro‘;?r alteraciones severas en&h::
H et oouatuds ¢

2) Controlar la bolsa para determinar si hay goteo sosteniéndola fir Sise gotas, o si
el sello no estd intacto, descartar la bolsa, ya que la esterilidad puede estar i

3) No utilizar si la solucidn est turbia o se observa precipitado.

4) Utilizar equipo estéril.

5) Advertencia: No utilizar bolsas para infusion en conexiones seriadas. Ese uso puede resultar en
embolismo gaseoso debido al aire residual que paso del recipiente primario antes que la administracién
de la solucion del recipiente secundario se haya completado.

P ion para la

1) Cerrar el dispositivo de control de flujo del aparato de administracion,

2) Sacar la cublerta de la parte inferior de la bolsa para infusion,

3) Insertar el dispositivo de la bolsa para infusion en fa qguia de suero con un movimiento oscilante.

4) Suspender la bolsa de la guia de suero.

5) Apretary liberar Ia cdmara de goteo para establever un adecuado nive! de fluido en la camara durante
la infusion de Ely-Diar® IV en bolsas para infusion premezeladas,

6) Abrir la grampa de control de fiujo para dejar salir el aire. Cerrar la grampa.

7) Regular el ritmo de administracion con fa grampa de control de fiujo.

Estabilidad de Ely-Diar® IV en las formas de presentacion: Cuando se conserva en las condiciones
recomendadas, Ely-Diar® IV en frascos ampolla de 20 mly en bolsas para infusion de 100 mi, es estable
hasta la fecha de vencimiento que figura en el rotulo,

Estabilidad de Ely-Diar® IV después de la dilucion: Ely-Diar® IV, al ser diluido en un fluido intravenoso
compatible a una concentracion entre 0,5 mg/mly 5 mg/ml, es estable durante 72 horas i

rotura, con el trat con 3 ] |
riesgo es mayor en pacientes que reciben o hayan estado en tratamiento con corticosteroides.
Usualmente la rotura se observa en el tendon de Aquiles, o tendones de manou hombroy pueden

ocurrir durante o varios meses después de la terapia antib Los deben
ser informados de dicho efecto adverso, ja ion de la ingesta si se presen-
ta alguno de los si i einf de i a su médico,

REACCIONES ADVERSAS

El producto es generalmente bien tolerado. En estudios clinicos que incluyeron 3460 pacientes, la in-
cidencia de reacciones adversas relacionadas con la droga fue del 5,6 %, un 2,3 % menos que &l
v je obtenido en experienci i lad iones adversas observadas
con mayor frecuencia (2 1%) consi por los i gy como probables o definitivamente
relacionadas con la droga fueron diarrea, néuseas y vaginitis.

Otras reacciones adversas relacionadas con la droga, observadas en 0.3 a < 1% de los pacientes
tratados, fueron: flatulencia, dolor abdominal, prurito, rash, dispepsia, insomnio y mareos.,

Con mucha menor frecuencia, ofras reacciones adversas i con la administracion de quinolo-
nas, sin considerar la relacion con la droga pero que se evalud como médicamente importantes, inclu-
yen: coordinacion anormal, funci iento hepatico anormal, vision anormal, fallo renal agudo, reaccion
agresiva, artritis, confusion, i presion, granuloci ia, alucinaciones, hipoglucemia,
reaccion maniaca, pancreatitis, paranoia, fotosensibilidad, colitis pseudomembranosa, rabdomiolisis,
trastornos del suefio, tendinitis, trombocitopenia, shock anafildctico, eritema multiforme.

amenos de 25°C, y durante 14 dias conservado en el refrigerador (5°C) en recipientes plasticos para
administracion intravenosa. Las soluciones que son diluidas en una solucion infravenosa compatible y
congeladas en botellas de vidrio o recipi plésticos para administracion i son estables
durante 6 meses mantenidos a -20°C.,

DESCONGELAR LAS SOLUCIONES CONGELADAS A TEMPERATURA AMBIENTE (25°C) O EN EL RE-
FRIGERADOR (B°C). NO FORZAR LA DESCONGELACION CON IRRADIACION CON MICROONDAS NI
CON INMERSION EN BANO DE AGUA. NO VOLVER A CONGELAR,

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida al principio activo, a otras quinolonas o a cualquiera de los componentes
de este producto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
ADVERTENCIA
En paci que recibian entre ellas Ciprofloxacina, Levofloxacina, Ofloxacina y
Moxifloxacina, se han detectado casos de rotura de tendon a nivel del hombro, de la mano y
especialmente Tenddn de Aquiles u otros que requirieron cirugia o trajeron aparejado como re-
sultado una i idad p Los ini F igilancia post: ing indican
que este riesgo se incrementa en pacientes que reciben o hayan recibido tratamiento con cor-
i ides, i en los mayores de 65 afios. Debe discontinuarse la administracion
del producto si el paciente presenta sintomas sugestivos de tendinitis (dolor, inflamacion) o
rotura de tendon. Los paci deben d y de hacer ejercicios hasta haberse
descartado el diagndstico de tendinitis o de ruptura de tendon. La ruptura puede ocurrir desde
las 48 hs. de iniciado el tratamiento con cualquiera de las drogas referidas, hasta luego de haber
finalizado el mismo.

Se han inf casos de hiper lad y reacciones anafildcticas serias y ovasionalmente fatales
en pacientes que recibian terapia con quinolonas. Estas reacciones ocurren frecuen_tementg después

Tratamiento oral: Mientras que la quelacion por cationes bivalentes es menos marcada que otras
i la administracio i de Ely-Diar® comprimidos con antiacidos que 1
calcio, magnesio o aluminio, como asf también sucralfato, cationes metalicos como hiero y complejos
multivitaminicos que contengan zinc, pueden interferir con la i0 intestinal de Levofi
cina, dando como resultado niveles en suero y orina considerablemente inferiores a los deseados, Estos
agentes deben ser ingeridos al menos dos horas antes o dos horas después de la administracion de
Levofloxacina.
Tratamiento IV: No se dispone de datos sobre la interaccion de qQuinolonas intravenosas con antiaci-
dos orales, sucralfato, complejos multivitaminicos o cationes metalicos. No obstante, ninguna quino-
lona debe ser adminis conjt i que cationes muiti por
ejemplo, magnesio, a través de la misma guia intravenosa. (Ver Posologia y Forma de administracion).
Al igual que con otras qui la administracio i de Levofloxacina puede prolongar
la vida media de teofilina, elevar los niveles séricos de teofilina y aumentar el riesgo de reacciones
adversas relacionadas con teofilina, Por lo tanto, los niveles de teofilina deben ser cuidadosamente
i y cuando se la admini ji con L ina, deberd ajustarse la dosis
si fuera necesario. Pueden ocurrir iones adversas, incl convulsiones, con o sin aumento de
los niveles de teofilina en suero, En un estudio clinico que comprendié 14 voluntarios Sanos, no se de-
tecto efecto significativo de L ina en las iones en plasma, AUC y otros parametre
farmacocinéticos para teofilina. De igual forma taLn;poco se observd efecto aparente de la teofilina sobre
ibiidad d Lovofiaxact i OUeer ; loxacna oo

la absorcion y dis cor el

warfarina, digoxina o ciclosporina no requiere modificacion de la dosis de los mencionados compuestos
No obstante, deben controlarse estrechamente el tiempo de protrombina y los niveles de digoxina el
pacientes que reciben terapia concomitante con warfarina o digoxina, respectivamente, Levofloxacina
puede ser administrada en forma segura a pacientes que reciben terapia concomitante con probenecid
o cimetidina, las cuales dismi el aclaramiento y prok la vida media de Levofloxacina, siem-
pre que la dosis de Levofloxacina sea ajustada ad tomando como base la funcién renal
del paciente. La administracion concomitante de un antiinflamatorio no esteroide con una quinolona,
ix;cluyendo Levofloxacina, puede aumentar el riesgo de estimulacion del sistema nervioso central y

de la primera dosis. Algunas reacciones se acompafiaron de colapso cardi lar, hif \
convulsiones, pérdida del conocimiento, hormigueo, ol b: ion de vias respiratorias, dis-

e iones. Se han informado casos de alteraciones de la glucemia, incluyendo hiperglucemia e

nea, urticaria, prurito y ofras serias reacciones cutaneas. A la primera aparicion de un rash cutanco 0
cualquier otro signo de hipersensibilidad, debe discontinuarse inmediatamente la administracion de
Levofloxacina.

Se han informado casos serios y algunas veces fatales debidos a un mecanismo inmunolégico des-
conotido en pacientes que recibian terapia con quinolonas, incluyendo en algunas ocasiones, a Levo-
floxacina. Estos cuadros, pueden ser severos ¥ generalmente ocurren después de la administracion
de dosis mitiples. Las manifestaciones clinicas pueden incluir uno o més de los siguientes episodios:
figbre, rash o reacciones dermatologicas severas; vasculitis; artralgia; mialgia; neumonitis alérgica,; ne-
Triis intersticial; insuficiencia o fallo renal agudos; hepatits; ictericia; necrosis hepatica aguda; anemia,
incluyendo hemolitica y aplastica; trombocitopenia; leucopenia; agranulocitosis; pancitopenia; y/u otras
anormalidades hematologicas.

El tratamiento con este producto debe ser inmediatamente interrumpido a la primera aparicion de un
rash cutdineo o de cualquier otro signo de hipersensibilidad, debiéndose instituir terapia adecuada a
la brevedad. Se han informado convulsiones Y psicosis toxica en pacientes bajo tratamiento con qui-
nolonas, incluyendo Levofloxacina. Las quinolonas pueden causar también un aumento de la pre-
sién intracraneana y estimulacion del sistema nervioso central, lo que puede conduci a temblores,
cansancio, ansiedad, confusion, alucinaci paranioia, depresion, pesadillas, insomnio, y raramente
pensamientos o actos suicidas.

Estas reacciones pueden ocurrir después de la primera dosis. Si estas reacciones ocurren en pacientes
que reciben Levofloxacina, la droga debe ser discontinuada, debigndose instituir medidas adecuadas
de inmediato. Al igual que con todas las quinolonas, Levofloxacina debe ser utilizada con precaucion
en pacientes con desordenes conocidos o sospechados del sistema nervioso central que puedan pre-
disponer a convulsiones o a un descenso del umbral convulsivo (por )., arteriosclerosis cerebral severa,
epilepsia), 0 en presencia de otros factores de rigsgo que puedan predisponer a convulsiones o descenso
del umbral convulsivo (por &j., tratamiento con cierto tipo de drogas, disfuncion renal). Con casi todos
los agentes antil ianos, incluyendo Levofl ina, se ha reportado colitis pseudomembranosa, la
cual puede variar en severidad desde leve hasta comprometer la vida del paciente. Por lo tanto, es im-
portante considerar este diagndstico en pacientes que presenten diarrea después de la administracion
de un agente antibacteriano. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon
y puede permitir el sobrecrecimiento de clostridios. Los estudios indican que una toxina producida por
Clostridium difficile es una de las principales causas de la colitis asociada con antibioticos. Mientras
recibian quinolonas, se han informado casos de rupturas de tenddn a nivel del hombro, de la mano y
tendon de Aquiles, que requirieron cirugia o resultaron en incapacidad prolongada. Debe discontinuarse
la administracion del producto si el paciente presenta dolor, inflamacion o ruptura de un tendon. Los
pacientes deben descansar y abstenerse de hacer ejercicios hasta haberse i te descartado

hipc en tratados concomitantemente con quinolonas y un agente antidiabético. Por
o tanto, se recomienda un cuidadoso control cuando estos agentes son administrados conjuntamente
(Ver PRECAUCIONES). La absorcion y disponibilidad de L ina en sujetos infe con HIV con
0sin iento itante idovudina fueron similares,

Por fo tanto, puede no ser necesario ajustar la dosis de Levofloxacina cuando ambas son administradas
conjuntamente.

SOBREDOSIFICACION
En caso de sobredosis aguda y si la ingestion hubiera sido reciente, se aconseja lavado géstrico. Man-
tener al paciente en observacion y con hidratacion ada. L ina no es eliminada en forma

efectiva por hemodidlisis o didlisis peritoneal. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al
hospital més cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Centros de Intoxicacién

Hospital Posadas “Toxicologia” (011) 46587777 / (011) 4654-6648 7
Hospital de Pediatria Or. Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / (011) 4962-2247
CONSERVACION

Conservar este producto en lugar fresco y seco a temperatura ambiente entre 10° Ca25°C.
Proteger de la humedad,

PRESENTACIONES
Comprimidos recubiertos 750 mg:
Ely-Diar®, envases conteniendo 5 comprimidos recubiertos.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cer!ificadoN“ 51.291
Director Técnico: Gabriel Saez, Farmacéutico

Elaborado en: comprimidos recubiertos: Juan Agustin Garcia 5420, CABA y/o Azcuénaga 3944/55 y
Monteagudo 365/71, Villa Lynch, Ptdo. de San Martin, Provincia de Buenos Aires.
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