Senosiain.

Bredelin.

(Levofloxacino)
Tabletas y solucién inyectable.
Antibiotico.

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cada tableta contiene:
Levofloxacino hemihidrato
equivalente a

de levofloxacino

500 y 750mg

Excipiente c.b.p. 1tableta
Cadafrasco ampulacontiene:
Levofloxacino hemihidrato
equivalente a 500 mg

de levofloxacino

Vehiculo c.b.p. 100 ml

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Infecciones del tracto respiratorio alto y bajo
incluyendo sinusitis, exacerbacion aguda de bron-
quitis crénica, neumonia adquirida en la comu-
nidad y nosocomial. Infecciones de la piel y
anexos como impétigo, abscesos, furunculosis,
celulitis, erisipela. Infecciones urinarias inclu-
yendo pielonefritis aguda, prostatitis cronica bac-
teriana. Osteomielitis y en infecciones producidas
por agentes bacterianos sensibles a levofloxacino.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
Levofloxacino es una fluorquinolona sintética,
antimicrobiano de amplio espectro con accion
bactericida que actua sobre la ADN girasa y topo-
isomerasa |V. La farmacocinética de la via intra-
venosa es intercambiable en relacion con la oral.
Posterior a la administracion oral de 500 mg se
absorbe rapidamente alcanzando concentraciones
plasmaticas pico dentro de 1.3 h, Cmax 5.2-6.9
mcg/ml. Su biodisponibilidad es de 100% vy los
alimentos tienen poco efecto sobre su absorcion.
La administracion intravenosa, durante 60
minutos de 500 y 750 mg, alcanzan una concen-
tracion pico promedio de 6.2y 11.3 mcg/ml respec-

tivamente. Su volumen medio de distribucion es
de74a112L, loqueindica unaamplia distribucion
en los tejidos. Aproximadamente de 30 a 40% se
une a proteinas plasmaticas.

Concentraciones maximas después de su
administracioén oral

Mucosa bronquial y liquido de
revestimiento epitelial

8.3y 10.8 mcg/ml respectivamente a la hora
de su administracion.

11.3 mcg/g entre 4 y 6 h después de su

Tejido pulmonar administracion

4.0y 6.7 mcg/ml entre 2 y 4 horas de su
administracion 1 6 2 veces al dia durante 3
dias.

Liquido de ampollas

Proporcién de penetracion hueso/plasma de

Tejido 6seo s P
) 0.1 a 3 con concentracion maxima a las 2 h.

8.7, 8.2y 2.0 mcg/g después 2, 6y 24 h con

Tejido prostatico dosis unica de 500 mg durante 3 dias.

Concentracién promedio con dosis Unica
Orina durante 3 dias de 150, 300 6 600 mg fueron
de 44,91y 162 mcg/ml respectivamente.

Metabolismo hepatico <56% como desmeti-levoflo-
xacino y levofloxacino N-oxido. Su vida media es
de 6 a 8 horas, y excrecion renal en 85%. En
pacientes con insuficiencia renal su vida media se
ve aumentada.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formu-
la, epilepsia, pacientes con antecedentes de lesion
de tendones relacionada a la administracion de
fluorquinolonas, nifnos en fase de crecimiento, em-
barazoy lactancia.

PRECAUCIONES GENERALES

Debe ser usado con precaucion en pacientes con
predisposicidon a convulsiones, pacientes tratados
con fenbufen y AINEs o farmacos que bajen el
umbral de las crisis convulsivas como teofilina.
Pacientes con diarrea severa, persistente y/o
sanguinolenta durante o después del tratamiento,



ya que puede tratarse de colitis pseudomembra-
nosa causada por Clostridium difficile. Se reco-
mienda que durante el tratamiento con levofloxa-
cino no se exponga a la luz solar ya que puede
presentarse reacciones de fotosensibilidad. Levo-
floxacino debe indicarse con precaucion en pa-
cientes con defecto de la actividad de glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa ya que pueden presen-
tarse reacciones hemoliticas.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
EMBARAZO Y LA LACTANCIA
No se use durante el embarazo o lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Comunes: nausea y diarrea. Poco comunes:
prurito, eritema, anorexia, vomito, dolor abdo-
minal, dispepsia, cefalea, vértigo, somnolencia,
insomnio, astenia, sobrecrecimiento micadtico y
proliferacion de otros microorganismos resis-
tentes. Raras: urticaria, broncoespasmo, disnea,
diarrea sanguinolenta que puede ser enterocolitis
o colitis pseudomembranosa, depresion, ansiedad
reacciones psicoticas (alucinaciones), parestesia,
temblor, agitacion, confusidn, convulsiones, taqui-
cardia, hipotension, artralgias, mialgias, tendinitis.
Muy raras: angioedema, hipotension, choque
anafilactico, fotosensibilidad, hipoglucemia sobre
todo en diabéticos, hipoestesia, trastornos visua-
les y auditivos, trastornos del gusto y olfato, ruptu-
ra de tendén, debilidad de tendén, debilidad mus-
cular, hepatitis, insuficiencia renal aguda, neumo-
nitis alérgica y fiebre, sintomas extrapiramidales,
vasculitis por hipersensibilidad, crisis de porfiria.
Aisladas: erupcion bullosa severa, necralisis epi-
dérmica toxica y eritema exudativo multiforme,
rabdomidlisis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE
OTRO GENERO

Levofloxacino puede interactuar con sales de hie-
rro, antiacidos a base de calcio, magnesio y alu-
minio y multivitaminico conteniendo zinc, por lo
que se sugiere administrarlo dos horas antes o
después de su administracion. El sucralfato dis-
minuye la biodisponibilidad de levofloxacino. Teo-
filina y otros AINEs pueden disminuir el umbral de
crisis convulsivas. La administracion de levofloxa-
cino con fenbufen puede incrementar en 13% los
niveles de levofloxacino. Probenecid y cimetidina

disminuyen la depuracion renal de levofloxacino.
La administracion conjunta con antagonistas de la
vitamina K han reportado sangrado o aumento en
las pruebas de coagulacion.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE
PRUEBAS DE LABORATORIO

Levofloxacino puede aumentar las enzimas hepa-
ticas, bilirrubinas y creatinina sérica, puede causar
eosinofilia, leucopenia, neutropenia, trombocito-
penia, agranulocitosis y casos aislados de anemia
hemolitica y pancitopenia. Puede dar falsos nega-
tivos en el diagndstico bacterioldgico de la tuber-
culosis.

PRECAUCIONES EN RELACION CON
EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE
LA FERTILIDAD

Levofloxacino no tiene efectos de carcinogénesis,
mutagénesis, teratogénesis ni sobre la fertilidad.
Sin embargo, al igual que otras quinolonas, puede
producir alteraciones a nivel del cartilago de ani-
males jovenes.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION. Oral.

La dosis recomendada por via oral, es de 500 6 750
mg cada 24 horas e intravenosa en infusion con-
tinua, de 250 mg durante 30 minutos y de 60 mi-
nutos con 500 mg, sin embargo, la duracién de-
pendera del tipo y severidad de la infeccidn, por lo
que serecomienda lo siguiente:

Indicacion Dosis de acuerdo a la severidad Duracidn del tratamiento

ITU no complicada 3 dias

250 mg c¢/24 h

ITU complicada incluyendo pielonefritis aguda 7 a10dias I.V.

Sinusitis aguda 10 a 14 dias V.0.

Exacervacion de bronquitis cronica 5a7 dias V.0.

Neumonia adquirida en comunidad 7 a 14 dias

Prostatitis cronica bacteriana 28 dias

500 mg /24 h 7a14 dias

En combinacion con un antibiético
para anaerobios

Infecciones intraabdominales

Infecciones de piel y tejidos blandos 7 a10 dias

Osteomielitis 6 a 12 semanas

Infecciones complicadas de piel y tejidos blandos 750 mg ¢/24 h 7 a 14 dias

Soluciones compatibles: Cloruro de sodio al 0.9%,
Dextrosa al 5%, Ringer en dextrosa al 2.5% vy
combinaciones para nutricién parenteral.
Pacientes con insuficiencia renal (< 50 ml/min de
depuracion de creatinina).

Depuracion de creatinina

. Dosis subsecuente
mi/min

Dosis inicial

250 mg 125mg c/24 h

50-20 500 mg 250 mg c/12 6 24 h

19-10 250 mg 125mg c/48 h
3 500 mg 125 mg c/24 6 48 h

<10, hemodidlisis y Didlisis peritoneal 250 mg 125mg c/48 h
cronica ambulatoria (DPCA) 500 mg 125 mg c/24 h




MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA
SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

Hasta el momento no se han reportado.

PRESENTACIONES
Cajacon7tabletas de 500y 750 mg cada una.
Cajaconfrasco ampulacon 500 mgen 100 ml.

RECONMENDACIONES SOBRE
ALMACENAMIENTO

Consérvese en lugar fresco y seco a temperatura
ambiente no mayora 30°C.

LEYENDAS DE PROTECCION
No se deje al alcance de los ninos.
Literatura exclusiva para médicos.
Suventarequiere receta médica.

HECHO EN MEXICO POR:
Laboratorios Senosiain S.A. de C.V.
Camino a San Luis Rey No. 221.
Ex-Hacienda Santa Rita.

C.P. 38137 Celaya, Guanajuato. México.

Producto No. de Reg.

Bredelin solucion | 220M2006 SSA IV

Bredelintabletas | 400M2006 SSA IV

® Marca Registrada
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