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Nombre del producto: LEVOFLOXACINO
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Presentacion: Estuche por 1 blister de AL/AL con 10 tabletas revestidas.
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Composicion:

50.0
Cada tableta revestida contiene: mg
Levofloxacino
(eq. a 512,45 mg de hemihidrato
de levofloxacino)
Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de

. . Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

En adultos, Levofloxacino tabletas se indica para el tratamiento de las siguientes
infecciones:

Sinusitis bacteriana aguda: Debe usarse solo cuando no se considera apropiado el uso de
otros antibiéticos comunmente recomendados.

Neumonia adquirida en la comunidad.

Infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos: Para estas infecciones, debe usarse
Levofloxacino so6lo cuando no se considera apropiado el uso de otros antibiéticos que se
recomiendan comunmente para el tratamiento de las mismas.

Pielonefritis aguda e infecciones complicadas del tracto urinario.

Prostatitis bacteriana cronica.

Cistitis no complicadas: Para estas infecciones, debe usarse Levofloxacino sélo cuando no
se considera apropiado el uso de otros antibidticos que se recomiendan comunmente para
el tratamiento de las mismas.

Antrax por inhalacién: Profilaxis después de la exposicién y tratamiento curativo.



Exacerbacion aguda de enfermedad obstructiva cronica, incluyendo bronquitis: Para estas
infecciones, debe usarse Levofloxacino sélo cuando no se considera apropiado el uso de
otros antibioticos que se recomiendan comunmente para el tratamiento de las mismas.

Este medicamento puede usarse también para completar un curso de tratamiento en
pacientes que han mostrado mejoria durante el tratamiento inicial con levofloxacino
intravenoso. Debe considerarse la orientacion oficial en el uso apropriado de agentes
antibacterianos.

Contraindicaciones:
No puede usarse:

En pacientes hipersensibles a levofloxacino, a las quinolonas o a cualquier otro componente
de la formulacion.

En pacientes con epilepsia.

En pacientes con historia de trastornos de tenddn asociado a la administracion de
fluoroquinolonas.

En nifios o adolescentes en crecimiento.

Durante el embarazo.

En mujeres que amamantan.

En pacientes con intolerancia a la lactosa.

Precauciones:

Ver Advartencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Estafilicocos aureus resistentes a la meticilina:

Los Estafilococos aureus resistentes a la meticilina son muy propensos a poseer co-
resistencia a las fluoroquinolonas, incluyendo Levofloxacino. Por consiguiente, no se
recomienda para el tratamiento de infecciones, sospechadas o conocidas, a menos que los
resultados de laboratorio hayan confirmado la sensibilidad del organismo a Levofloxacino y
que se considere inapropiado el uso de otros agentes antibacterianos.

Levofloxacino puede usarse en el tratamiento de sinusitis bacteriana aguda y exacerbacién
de bronquitis crénica cuando estas infecciones se han diagnosticado apropiadamente.

Tendinitis y ruptura de tendon:

La tendinitis y la ruptura de tendén, muchas veces bilateral, puede ocurrir dentro de las 48
horas de iniciado el tratamiento con levofloxacino y se ha reportado hasta unos meses
después de interrumpido el tratamiento, en pacientes recibiendo dosis de 1000 mg por dia.
El riesgo a tendinitis y ruptura de tenddn se incrementa en pacientes mayores, pacientes
con insuficiencia renal, pacientes con trasplantes de érganos solidos y aquellos tratados
concomitantemente con corticosteroides. Debe evitarse el uso concomitante de
corticosteroide. Al primer signo de tendinitis (dolor hinchazén dolorosa e inflamacion), debe
descontinuarse y considerarse el tratamiento alternativo. La extremidad afectada debe
tratarse apropiadamente (inmovilizacion). Los corticosteroides no deben usarse si ocurren
signos de tendinopatia.

Enfermedad asociada a Clostridium difficile:

Diarrea, particularmente si es severa, persistente o con sangramiento, durante o después
del tratamiento con levofloxacino (incluyendo varias semanas después del tratamiento)
puede ser sintomatico de enfermedad asociada a Clostridium difficile, la cual puede estar en
un rango de severidad leve a compromiso de la vida, de las cuales la forma mas severa es
la colitis pseudomembranosa. Por tal motivo, es importante considerar esta diagnosis en
pacientes que han tenido diarreas serias durante y después del tratamiento con
levofloxacino. Si se sospecha o confirma enfermedad asociada a Clostridium difficile, debe



suspenderse inmediatamente Levofloxacino y los pacientes deben tratarse con medidas de
soporte, mas tratamiento especifico sin demora (ej. vancomicina oral) . Se contraindican
medicamentos antiperistalticos en esta situacion clinica.

Pacientes con predisposicion a ataques:

Las quinolonas pueden bajar el umbral de ataques y pueden provocarlos. Levofloxacino esta
contraindicado en pacientes con una historia de epilepsia y, como con otras quinolonas,
debe usarse con precaucion extrema en pacientes predispuestos a ataques o con
tratamiento concomitante con sustancias activas que puedan bajar el umbral de ataques
cerebrales, tales como teofilina. En caso de convulsiones, debe descontinuarse el
tratamiento con levofloxacino.

Pacientes con deficiencia de G-6-fosfato deshidrogenasa:

Los pacientes con defectos actuales o latentes en la actividad de G-6-fosfato
deshidrogenasa pueden ser propensos a reacciones hemoliticas cuando se tratan con
quinolonas, por lo tanto si se usa levofloxacino en estos pacientes, debe monitorearse por
ocurrencia potencial de hemdlisis.

Pacientes con dafios renales:

Debido a que Levofloxacino se excreta primeramente por los rifiones, la dosis del
medicamento debe ajustarse en pacientes con disfuncién renal.

Reacciones de hipersensibilidad:

Levofloxacino puede causar reacciones de hipersensibilidad serias, potencialmente fatales
(angioedema y hasta shock anafilactico), ocasionalmente seguido de la primera dosis. Los
pacientes deben interrumpir el tratamiento inmediatamente y contactar con su médico o uno
de emergencia, quien inciara las medidas de emergencia apropiadas.

Reacciones bullosas severas:

Se han reportado casos de reacciones bullosas severas de la piel, tales como el Sindrome
de Stevens-Johnson o necrdlisis epidérmica toxica con Levofloxacino. Los pacientes deben
contactar con su médico inmediatamente antes de la continuacién del tratamiento si ocurren
reacciones en las mucosas y/o en la piel.

Desordenes en la glucosa:

Desérdenes en la glucosa de la sangre, incluyendo hiperglicemia e hipoglicemia fueron
reportados, usualmente en pacientes tratados concomitantemente con quinolonas y un
agente antidiabético (ej. glibenclamida) o con insulina. En los pacientes diabéticos se
recomienda un monitoreo cuidadoso de la glucosa sanguinea.

Prevencion de fotosensibilizacion:

Aunque la fotosensibilizacion es muy rara con Levofloxacino, para prevenirla se recomienda
a los pacientes que no se expongan innecesariamente a la luz solar fuerte o a rayos
ultravioletas artificiales (ej. Lampara de rayos ultravioletas, solarios) durante el tratamiento y
por 48 seguidas a la descontinuacion del mismo.

Desordenes de la vision: Si se experimenta algun efecto en los ojos o se afecta la vision,
debe consultar de inmediato a un oftalmologo.

El medicamento contiene lactosa, por lo que los pacientes con formas hereditarias raras de
intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa o sindrome de malabsorcion de
glucosagalactosa no deben usar el medicamento.

Efectos indeseables:

Las reacciones adversas se listan a continuacion por clase de sistema de drganos y
frecuencia.



Las frecuencias se definen utilizando la siguiente convencion:

Muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (= 1/100, < 1/10), poco frecuentes (= 1/1,000, < 1/100),
raras (= 1/10,000, < 1/1,000), muy raras (< 1/10,000), no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Interrumpa la administracion de Levofloxacino tabletas y consulte a su médico o acuda al
hospital si presenta alguno de los siguientes efectos adversos:

Muy raras (pueden afectar de 1 en 10 000 pacientes):

Reaccion alérgica: Los signos pueden incluir: rash, problemas al tragar o al respirar,
inflamacién de los labios, cara, garganta o lengua, en tales casos, deje de tomar el
medicamento y consulte a su médico o acuda al hospital, puede necesitar tratamiento
médico urgente.

Raras (pueden afectar de 1 en 1 000 pacientes):

Diarrea liquida, la cual puede tener presencia de sangre, posiblemente con calambres
estomacales y presencia de fiebre alta, podrian ser signos de un problema intestinal severo.

Dolor e inflamacion en los tendones o ligamentos, lo cual podria conducir a la ruptura.
El tenddn de Aquiles se afecta mas a menudo.

Convulsiones.

Muy raras (pueden afectar de 1 a 10 000 pacientes:

Quemazon, parestesia, dolor y entumecimiento pueden ser signos de la veces llamada otra
neuropatia.

Rash cutaneo severo, alrededor de sus labios, ojos, boca, nariz y genitales.

Pérdida del apetito, ictericia, orina oscura o distencién del abdomen, pueden ser problemas
hepaticos, los cuales pueden llegar a ser fatales.

Los trastornos de visién deben consultarse con un oftalmélogo.

Consulte a su médico si alguno de los siguientes efectos adversos le parecen serios o de
mas larga duracion que unos pocos dias.

Comun (puede afectar de 1 a 10 pacientes):

Problemas del suefio. Dolor de cabeza, mareo.

Nausea, vomito y diarrea.

Incremento en el nivel de alguna enzima hepatica (puede afectar de 1 a 100 pacientes)
Infeccion por Candida y proliferacion de patégenos resistentes.

Leucopenia, eosindfilia.

Estrés, ansiedad, confusion nerviosismo, somnolencia, temblor y vértigo.

Disnea.

Cambio del gusto, pérdida de apetito. Dispepsia, dolor estomacal, flatulencia o constipacion.
Urticaria y sudoraciones.

Dolores musculares o en las articulaciones.

Los tests de sangre pueden mostrar resultados anormales debido al incremento de la
bilirrubina o de la creatinina.

Debilidades generales Raras (pueden afectar de 1 a 1 000 pacientes):

Trombocitopenia.



Neutropenia.
Hipersensibilidad.
Hipoglicemia, esta es importante para pacientes diabéticos.

Alucinaciones, paranoia, reacciones psicoticas con un riesgo por de tener pensamientos y
acciones suicidas.

Depresion, problemas mentales, agitacion, suefios anormales o pesadillas.
Parestesia.

Zumbido en los oidos o vision borrosa.

Taquicardia o hipotension.

Reacciones pulmonares alérgicas.

Pancreatitis.

Hepatitis.

Fotosensibilidad.

Vasculitis.

Estomatitis.

Randomidlisis.

Artritis.

Dolor de espalda, pecho y extremidades.

Ataques de porfiria en personas con porfiria (y muy rara enfermedad metabdlica.
Hipertension intracraneal benigna.

Las reacciones adversas se listan a continuacion por clase de sistema de 6rganos y
frecuencia.

Las frecuencias se definen utilizando la siguiente convencion:

Muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (= 1/100, < 1/10), poco frecuentes (= 1/1,000, < 1/100),
raras (= 1/10,000, < 1/1,000), muy raras (< 1/10,000), no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Interrumpa la administracion de Levofloxacino tabletas y consulte a su médico o acuda al
hospital si presenta alguno de los siguientes efectos adversos:

Muy raras (pueden afectar de 1 en 10 000 pacientes):

Reaccion alérgica: Los signos pueden incluir: rash, problemas al tragar o al respirar,
inflamacién de los labios, cara, garganta o lengua, en tales casos, deje de tomar el
medicamento y consulte a su médico o acuda al hospital, puede necesitar tratamiento
médico urgente.

Raras (pueden afectar de 1 en 1 000 pacientes):

Diarrea liquida, la cual puede tener presencia de sangre, posiblemente con calambres
estomacales y presencia de fiebre alta, podrian ser signos de un problema intestinal severo.

Dolor e inflamacion en los tendones o ligamentos, lo cual podria conducir a la ruptura.
El tenddn de Aquiles se afecta mas a menudo.
Convulsiones.

Muy raras (pueden afectar de 1 a 10 000 pacientes:



Quemazon, parestesia, dolor y entumecimiento pueden ser signos de la veces llamada otra
neuropatia.

Rash cutaneo severo, alrededor de sus labios, ojos, boca, nariz y genitales.

Pérdida del apetito, ictericia, orina oscura o distencidon del abdomen, pueden ser problemas
hepaticos, los cuales pueden llegar a ser fatales.

Los trastornos de vision deben consultarse con un oftalmélogo.

Consulte a su médico si alguno de los siguientes efectos adversos le parecen serios o de
mas larga duracion que unos pocos dias.

Comun (puede afectar de 1 a 10 pacientes):

Problemas del suefio. Dolor de cabeza, mareo.

Nausea, vomito y diarrea.

Incremento en el nivel de alguna enzima hepatica (puede afectar de 1 a 100 pacientes)
Infeccion por Candida y proliferacion de patdgenos resistentes.

Leucopenia, eosindfilia.

Estrés, ansiedad, confusién nerviosismo, somnolencia, temblor y vértigo.

Disnea.

Cambio del gusto, pérdida de apetito. Dispepsia, dolor estomacal, flatulencia o constipacion.
Urticaria y sudoraciones.

Dolores musculares o en las articulaciones.

Los tests de sangre pueden mostrar resultados anormales debido al incremento de la
bilirrubina o de la creatinina.

Debilidades generales Raras (pueden afectar de 1 a 1 000 pacientes):
Trombocitopenia.

Neutropenia.

Hipersensibilidad.

Hipoglicemia, esta es importante para pacientes diabéticos.

Alucinaciones, paranoia, reacciones psicéticas con un riesgo por de tener pensamientos y
acciones suicidas.

Depresion, problemas mentales, agitacion, suefios anormales o pesadillas.
Parestesia.

Zumbido en los oidos o vision borrosa.

Taquicardia o hipotensién.

Reacciones pulmonares alérgicas.

Pancreatitis.

Hepatitis.

Fotosensibilidad.

Vasculitis.

Estomatitis.

Randomidlisis.



Artritis.

Dolor de espalda, pecho y extremidades.

Ataques de porfiria en personas con porfiria (y muy rara enfermedad metabdlica.
Hipertension intracraneal benigna.

Posologia y modo de administracion:

Via de administracion: Oral.

Modo de administracion:

Levofloxacino tabletas revestidas deben tragarse sin masticar y con una cantidad de liquido
suficiente.

Pueden tomarse durante o entre las comidas. Levofloxacino tabletas revestidas deben
tomarse como minimo dos horas antes o después de la administracion de sales de hierro,
sales de zinc, antiacidos que contengan magnesio o aluminio, o didanosina, (sélo
formulaciones de didanosina que contengan agentes tampdn con aluminio o magnesio), y de
la administracion de sucralfato, ya que podria reducirse su absorcion.

Dosis:

Levofloxacino tabletas se administra una o dos veces al dia. La dosis depende del tipo y de
la gravedad de la infeccion, asi como de la sensibilidad del probable agente causal.

También se puede utilizar para completar la terapia en pacientes que han mostrado una
mejora durante el tratamiento inicial con levofloxacino por via intravenosa. Dada la
bioequivalencia entre las formas parenteral y oral, se puede utilizar la misma dosis.

Posologia

Las dosis recomendadas para Levofloxacino son las siguientes: Dosis pacientes con funcién
renal normal (aclaramiento de creatinina > 50 ml/min)

Indicacién Dosis diaria Duracion del tratamiento
(segun la gravedad) (segun la gravedad)

Sinusitis bacteriana 500 mg una vez al dia 10 - 14 dias

aguda

Exacerbaciones
bacterianas agudas de | 500 mg una vez al dia 7 - 10 dias
bronquitis crénica

Neumonia adquirida en | 500 mg una o dos veces al

la comunidad dia 7-14 dias
Pielonefritis 500 mg una vez al dia 7 - 10 dias
Im_‘ecc_lones Qel tracto 500 mg una vez al dia 7 - 14 dias
urinario complicadas

Cistitis no complicadas 250 mg una vez al dia 3 dias
Prgs_tatltls bacteriana 500 mg una vez al dia 28 dias
cronica

Infecciones de piel y

tejidos blandos 500 mg una o dos veces al 7 - 14 dias

dia

complicadas




Antrax por inhalacién 500 mg una vez al dia 8 semanas

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina < 50 ml/min)

Régimen de dosis

250 mg/24 h 500 mg/24 h 500 mg/12 h

Aclaramiento

g dosis inicial: 250 mg dosis inicial: 500 mg dosis inicial: 500 mg
de creatinina

50 - 20 ml/min después: 125 mg/24 h | después: 250 mg/24 h | después: 250 mg/12 h

19 - 10 ml/min después: 125 mg/48 h | después: 125 mg/24 h | después: 125 mg/12 h

<10 ml/min
(incluyendo
hemodialisis y
DPCA)1

después: 125 mg/48 h | después: 125 mg/24 h | después: 125 mg/24 h

" No se requieren dosis adicionales después de hemodialisis o dialisis peritoneal
ambulatoria.

Disfuncion de la funcién hepatica:

No se requiere ajuste de la dosis ya que Levofloxacino no se metaboliza por ninguna region
relevante del higado y es principalmente excretada por los rifiones.

Posologia en ancianos:

No se requiere ajuste de la dosis en estos pacientes, a no ser la impuesta por consideracion
de las funciones renales.

Posologia en nifios:

Levofloxacino esta contraindicada en nifios y adolescentes en crecimiento.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Efectos de otros productos médicos en levofloxacino tabletas:
Sales de hierro, sales de zinc, antiacidos que contienen magnesio o aluminio, didanosina

La absorcion de levofloxacino disminuye significativamente cuando se administran
concomitantemente con este medicamento, sales de hierro o antiacidos que contienen
magnesio o aluminio, o didanosina (s6lo formulaciones de didanosina que contengan
agentes tampon con aluminio o magnesio). La administracion concomitante de
fluoroquinolonas con multivitaminicos que contienen zinc parece reducir la absorciéon de las
mismas por via oral. Se recomienda que no se tomen preparados que contengan cationes
divalentes o trivalentes, como sales de hierro, sales de zinc o antiacidos que contengan
magnesio o aluminio, o didanosina (s6lo formulaciones de didanosina que contengan
agentes tampon con aluminio o magnesio) durante las 2 horas anteriores o posteriores a la
administracion de Levofloxacino tabletas.

Las sales de calcio tienen un efecto minimo en la absorcién oral de levofloxacino.

Sucralfato



La biodisponibilidad de Levofloxacino comprimidos disminuye significativamente cuando se
administra junto a sucralfato. En caso de que el paciente deba recibir ambos farmacos
sucralfato y Levofloxacino, se recomienda administrar el sucralfato 2 horas después de la
administraciéon de Levofloxacino tabletas.

Teofilina, fenbufeno o farmacos antiinflamatorios no esteroideos similares

No se hallaron interacciones farmacocinéticas entre levofloxacino y teofilina en ningun
estudio clinico. Sin embargo, puede producirse una marcada disminucién del umbral
convulsivo cuando se administran concomitantemente quinolonas con teofilina, con
farmacos antiinflamatorios no esteroideos, o con otros agentes que disminuyen dicho
umbral.

Las concentraciones de levofloxacino fueron aproximadamente un 13% mas elevadas en
presencia de fenbufeno que cuando se administré levofloxacino solo.

Probenecid y cimetidina

Probenecid y cimetidina tienen un efecto estadisticamente significativo en la eliminacién de
levofloxacino. El aclaramiento renal de levofloxacino se redujo por cimetidina (24 %) y
probenecid (34 %). Esto se debe a que ambos medicamentos pueden bloquear la secrecion
tubular renal de levofloxacino. No obstante, para las dosis probadas en el estudio, las
diferencias estadisticamente significativas en la cinética probablemente sean de escasa
relevancia clinica.

Se debe tener precaucion al administrar levofloxacino conjuntamente con medicamentos
que afecten a la secrecion tubular renal como probenecid y cimetidina, especialmente en
pacientes con alteraciones de la funcién renal.

Otra informacion relevante

Estudios de farmacologia clinica han demostrado que la farmacocinética de levofloxacino no
se vio afectada en ningun grado clinicamente relevante cuando se administraba
levofloxacino junto con los siguientes medicamentos: carbonato calcico, digoxina,
glibenclamida y ranitidina.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo:

La cantidad de datos en el uso de levofloxacino durante el embarazo es limitada. No debe
usarse en embarazadas por la ausencia de datos en humanos y debido a que los datos
experimentales indican un riesgo de peligro al sufrimiento del peso del cartilago del
organismo en crecimiento por fluoroquinolonas. No debe usarse Levofloxacino tabletas en
embarazadas.

Lactancia:

Esta contraindicado durante la lactancia ya que la informacion existente en la excrecion de
levofloxacino por la leche materna es insuficiente, mientras que se sabe que otras
fluoroquinolonas si se excretan.

Levofloxacino no debe usarse en mujeres que amamantan por la ausencia de datos en
humanos y debido a que los datos experimentales indican un riesgo de peligro al sufrimiento
del peso del cartilago del organismo en crecimiento por fluoroquinolonas.

Fertilidad:

Levofloxacino no produjo efectos sobre la fertilidad o la funcion reproductora en ratas.
Uso en nifios:

Levofloxacino esta contraindicado en nifios y adolescentes en crecimiento.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:



No procede.
Sobredosis:

De acuerdo con los estudios de toxicidad en animales o los estudios de farmacologia clinica
llevados a cabo con dosis supraterapéuticas, los signos mas importantes que pueden
esperarse tras una sobredosis aguda de Levofloxacino tabletas son sintomas del sistema
nervioso central, tales como confusién, mareo, alteracion de la conciencia y crisis
convulsivas, aumentos del intervalo QT y alteraciones gastrointestinales como nauseas y
erosiones de la mucosa.

En la experiencia postcomercializacion, se han observado efectos sobre el SNC, incluyendo
estado de confusidn, convulsiones, alucinaciones y temblores.

En caso de que se produjera una sobredosis, se debe instituir tratamiento sintomatico. Se
debe llevar a cabo monitorizacion de ECG, por la posibilidad de prolongacion del intervalo
QT. Pueden administrarse antiacidos para proteger la mucosa gastrica. La hemodialisis,
incluyendo dialisis peritoneal y DPCA no son efectivos para eliminar el levofloxacino del
organismo. No existe un antidoto especifico.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: JO1MA12

Grupo farmacoterapéutico: Antinfecciosos para uso sistémico, Antibacterianos para uso
sistémico, Quinolonas antibacterianas, Fluoroquinolonas.

Levofloxacino es un agente antibacteriano sintético de amplio espectro, de la familia de las
fluoroquinolonas y es el enantiomero S (-) del principio activo racémico ofloxacino.

Mecanismo de accién:

Como agente antibacteriano fluoroquinolénico, levofloxacino actia sobre el complejo
ADNADN girasa y sobre la topoisomerasa IV.

Relacion farmacocinética/farmacodinamica:

La grado de actividad bactericida del levofloxacino depende de la proporcion de la
concentracion maxima en suero (Cmax) o del area bajo la curva (AUC) y la concentracion
minima inhibitoria (CMI).

Mecanismo de resistencia:

La resistencia a levofloxacino se adquiere a través de un proceso gradual por mutaciones en
el sitio diana de ambas topoisomerasas tipo Il, ADN girasa y topoisomerasa V. Otros
mecanismos de resistencia, tales como las barreras de penetracion (comun en
Pseudomonas aeruginosa) y los mecanismos de eflujo también pueden afectar la
susceptibilidad a levofloxacino.

Se observo resistencia cruzada entre levofloxacino y otras fluoroquinolonas.
Debido al mecanismo de accién, generalmente no existe resistencia cruzada entre
levofloxacino y otras clases de agentes antibacterianos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcién:

Levofloxacino se absorbe rapida y casi completamente, tras su administracién oral,
obteniéndose las concentraciones plasmaticas maximas en el plazo de 1 hora. La

biodisponibilidad absoluta es de aproximadamente el 100 %. Los alimentos afectan poco a
la absorcion de levofloxacino.

Distribucion:



Aproximadamente del 30 al 40 % de levofloxacino se une a las proteinas séricas. El
volumen promedio de distribucion es aproximadamente 100 | después de una dosis Unica o
repetida con 500 mg una vez al dia, indicando una acumulacién insignificante del farmaco
en los tejidos.

Penetracion en los tejidos y fluidos corporales:

Ha mostrado penetrar en la mucosa bronquial, fluido del revestimiento epitelial (FRE), tejido
pulmonar, liquido de vesiculas cutaneas, tejido prostatico y orina. En el liquido
cefalorraquideo presenta baja penetracion.

Biotransformacion

Levofloxacino se metaboliza muy poco, siendo sus metabolitos el desmetil-levofloxacino y el
Noxido de levofloxacino. Estos metabolitos suponen menos del 5 % de la dosis eliminada
por orina. levofloxacino es estereoquimicamente estable y no sufre inversion quiral.

Eliminacion
Después de una dosis oral e intravenosa, el levofloxacino se elimina del plasma de manera

relativamente lenta (11/2: de 6 a 8 h), tras la administracion oral e intravenosa. Su
eliminacion tiene lugar fundamentalmente por via renal (> 85 % de la dosis administrada).

La eliminacion corporal total aparente promedio de levofloxacino siguiente a una dosis Unica
de 500 mg, fue de 175 £ 29.2 mi/min.

No existen diferencias importantes en la farmacocinética del levofloxacino ya sea su
administracion intravenosa u oral, lo que sugiere que las vias oral e intravenosa son
intercambiables.

Linealidad
Levofloxacino sigue una farmacocinética lineal en un rango de 50 a 1000 mg.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 1 de noviembre de 2023.



