LFM-OFLOXACINO

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS REVESTIDOS
400mg



= LFM-OFLOXACINO 400 mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-OFLOXACINO 400 mg
DCB: OFLOXACINO

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Comprimidos revestidos de 490 @ada caixa contém 250 ou 500 comprimidos rilaest

“USO ORAL.”
“USO ADULTO.”

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém: 400mg de Oflox@ci

Excipientes: celulose microcristalina (MC-102), eesato de magnésio, polivinilpirrolidona (PVP-K3@3Jco R2BL,
crospovidona, opadry gastrico YS 1-7003 e diéxiddi@nio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Esse medicamento € indicado nas infec¢Bes baasraausadas por agentes sensiveis ao LFM-Ofloxaaisa@omo:
* infec¢des das vias aéreas superiores e inferiores

* infec¢des das vias urinarias superiores e infesio

* infec¢des ginecoldgicas: anexite e endometrites;

« infeccBes de pele e tecidos subcutaneos;

« infeccBes da cavidade abdominal e vias biliages;

= infeccBes dos o0ssos e articulacdes.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento age inibindo a sintese de DN/Aaralo dano as células bacterianas sem danific#luias humanas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome LFM-Ofloxacino se:

« tem hipersensibilidade a Ofloxacino ou a qualguéro ingrediente da férmula;

« sofrer de epilepsia;

» se tiver problemas tendinosos (por ex. tendipitetacionados com a administragdo de antibidtidasclasse das
fluoroquinolonas;

« estiver gravida ou a amamentando.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do Cirurgidcedtista.
Informe-os imediatamente em caso de suspeita de gidez.”

“Este medicamento é contraindicado para menores dE8 anos.”

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O LFM-Ofloxacino destina-se sé a adultos e ndo dmredado a criancas ou adolescentes em fase st@noeato, pois
poderia lesar a cartilagem dos 0ssos em crescimento

Tome especial cuidado com LFM-Ofloxacino:

= Se tiver diarreia, particularmente se for seveeasistente e/ou com perda de sangue, durantedsuoapatamento com a
ofloxacina, pode ser sintomatica de uma colite ggauembranosa. Se se suspeitar de colite pseuddaeosa o LFM-

Ofloxacino deve ser interrompido imediatamente. dd@\ser iniciada uma terapéutica com antibiéticpeeificos 0 mais
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rapidamente possivel (ex.. vancomicina via oradpfganina via oral ou metronidazol). Nesta sitwachnica, os produtos
inibidores da peristaltise estdo contraindicados.

= Como para as outras quinolonas, o LFM-Ofloxacireved ser usado com extrema precaucdo em doentes com
predisposicédo para convulsdes. Estes doentes pastedioentes com lesbes pré-existentes do SistermaddeCentral, em
tratamento concomitante com o fenbufen e medicarsemnti-inflamatérios ndo esterdides similares amc
medicamentos que baixem o limiar convulsivo cellelbais como a teofilina. (ver Tomar LFM-Ofloxacimmm outros
medicamentos)

= As tendinites, raramente observadas com quinoJopaslem ocasionalmente conduzir & ruptura, envdlven
particularmente o tendéo de Aquiles. Os doentesgltEm uma maior predisposi¢éo para tendinitesc0 de ruptura do
tenddo pode aumentar pela co-administracdo decastgrdides. Se se suspeitar de tendinite, o temtgmcom LFM-
Ofloxacino deve ser interrompido imediatamente. dd@wser iniciado tratamento apropriado (p. ex. ilimgao) para o
tendéo afetado.

= A ofloxacina deve ser administrada com precaucdaleentes com insuficiéncia hepatica e/ou renalde@ecessario
proceder-se ao ajuste posoldgicos nestes doemie€¢vno tomar LFM-Ofloxacino).

= Problemas cardiacos: deve ter precaucdo quandestesdipo de medicamentos se nasceu com, ou teguanfamilia,
prolongamento do intervalo QT (perceptivel no EG@,registo elétrico da atividade do coracao), temdesequilibrio de
sais minerais no sangue (especialmente niveis airopotassio ou magnésio), tem um ritmo cardiacitontento
(chamado “bradicardia”), tem um coracdo fraco (icgncia cardiaca), ja teve algum ataque cardiggdarte do
miocardio), € mulher ou idoso, ou se esta a toraans medicamentos que possam levar a alterag6E€Go(ver secdo
ao tomar LFM-Ofloxacino com outros medicamentos).

= Devido ao risco de fotossensibilizacdo, a exposgduz solar forte e as radiagdes UV devem sdadas durante o
tratamento com LFM-Ofloxacino.

= Como com outros antibiéticos, a utilizacdo de LBEXlexacino, particularmente se prolongada, pode/grar o sobre-
crescimento de organismos ndo sensiveis. E eskan@aavaliacio repetida do estado do doente. @eevaima infeccéo
secundaria durante a terapéutica, devem ser tomaeldidas apropriadas.

Efeitos sobre a habilidade para dirigir veiculos owperar maquinas

Alguns efeitos indesejaveis (p. ex. tonturas/verty sonoléncia e perturbacdes visuais) podemrparta capacidade de
concentracao e de reacédo do doente, e como talmpodestituir um risco em situacdes onde essas s tenham
especial importancia (p. ex. conduzir um carro tlizar maquinas).

Gravidez
O uso de LFM-Ofloxacino é contraindicado durantgavidez.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiacedtista.”

Amamentagao

No periodo da amamentacédo, quando o uso de LFMk&ffioo for considerado necessario, deve ser lerobgaé ele
passa para o leite materno. Devido as reacdessadvpotencialmente graves para o bebé, deve dexdavee o melhor é
interromper a amamentacdo ou a medicacéo.

Pacientes idosos

Em pacientes idosos, ha um aumento no risco paendelvimento de desordens severas de tenddoinidala ruptura. O

risco aumenta nos pacientes que estejam sendddasatancomitantemente com corticosteréides. Tediniu rupturas de
tendao podem envolver o tenddo de Aquiles, maor@nau outro tenddo, e podem ocorrer durante os agérmino do

tratamento; foram relatados alguns casos que gaafrearios meses apoés o término do tratamento.-Bever cuidado ao
prescrever LFM-Ofloxacino para pacientes idosgse@almente aqueles em tratamento com corticogesois pacientes
devem ser informados deste potencial efeito ca@bhéeaconselhados a descontinuar o uso de LFM-@flog e procurar o
seu médico se qualquer sintoma de tendinite owragte tend&o ocorrer.

Criancas
N&o foi estabelecida a seguranca e eficacia enemtasi pediatricos e adolescentes abaixo de 18 BRbsOfloxacino
causa artropatia (artrose) e osteocondrose em @rjorans de varias espécies.

Restricdes a grupos de risco

O LFM-Ofloxacino deve ser usado com extrema pre@auegn individuos com:

* pré-disposicao para convulsées;

« insuficiéncia hepatica e/ou renal, sendo necespaéoiceder ajuste posoldgico nestes pacientes.



Interacdes medicamentosas

Antiacidos

Antiacidos contendo hidréxidos de aluminio (inctionsucralfato) e de magnésio, fosfato de alumaiiao, ferro, podem
reduzir a absorcao dos comprimidos de LFM-Ofloxa@rassim a sua eficacia terapéutica. O LFM-Oflmadevera ser
administrado aproximadamente 2 horas distante shing&tracao de antiacidos.

Teofilina, fenbufeno ou anti-inflamatdrios ndo esteides similares

Pode ocorrer um abaixamento pronunciado do limerelral convulsivo quando LFM-Ofloxacino é admirdb
simultaneamente com teofilina, medicamentos akaiimitorios ndo esterdides ou outros agentes queuwim o limiar
convulsivo.

Antagonistas da Vitamina K
Os testes de coagulacao devem ser monitorados emeddratados com antagonistas da vitamina K dewvigdm possivel
aumento do efeito dos derivados da cumarina.

Glibenclamida
O LFM-Ofloxacino pode causar um ligeiro aumento d@ascentracdes sanguineas da glibenclamida. Por é&s
recomendavel que os doentes medicados simultanganuern Ofloxacino e glibenclamida sejam estreitamen
monitorados.

Probenecida, cimetidina, furosemida ou metotrexato.

Particularmente em casos de terapéutica com désesdas, deve-se tomar em consideragdo uma perlarbmitua da
excrecdo e um aumento dos niveis séricos quandguiaslonas sdo administradas concomitantemente @otms
medicamentos que, da mesma forma, sofrem secregidat (tais como probenecida, cimetidina, furoskEmou
metotrexato).

Deve informar o seu médico se estiver tomando gealgutro medicamento que possa alterar 0 seu ri@ndiaco:
medicamentos da classe dos antiarritmicos (exmidjoa, hidroquinidina, disopiramida, amiodaronatatol, dofetilida,
ibutilida), antidepressivos triciclicos, alguns migs antimicrobianos (pertencentes a classe dosOhadas), alguns
antipsicoticos.

Vacinas
O LFM-Ofloxacino pode interferir com a resposta moldgica a vacina viva para a febre tiféide. Psojse recomenda a
interrupgdo do tratamento com este farmaco 24 taies da administragcdo da vacina.

Alimentos
O alimento ndo compromete a absorcao oral, masetal@lar o momento da concentracdo sanguinea maxim

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se varesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nédo use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Ptoteger da luz e umidade.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto do medicamento:
Os comprimidos de LFM-Ofloxacino séo revestido®biexos e de cor branca.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-o.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanagas criancas.”

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros sentigaas com um pouco de liquido, em jejum ou durasteefeicdes.
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Risco de uso por via de administracdo nao recomenda
Por seguranca e para eficacia deste medicameattmiistracdo deve ser somente pela via oral.

O LFM-Ofloxacino é um medicamento que pode ser aigad varios tipos de infeccdo. Por isso, sé use resslicamento
conforme a orientacdo do seu médico.

Quando ndo for indicado de outro modo € a segaipiesologia recomendada:
Diagnostico Posologia Duracao do tratamentp
InfecgBes urinarias ndo complicadas (ex. cistite) 200 mg 2xdia 3 dias
provocadas por E. coli e Klebsiella pneumoniae

InfecgBes urinarias ndo complicadas provocadas por 200 mg 2xdia 7 dias
outros agentes

Infecgdes urinarias complicadas 200 mg 2xdia 10 dias
Uretrite e cervicite aguda gonocdcica ndo compéisad 400 mg Tomada Unica
Uretrite e cervicite aguda ndo gonocdcica provogexta 300 mg 2xdia 7 dias

Chlamidia trachomatis

Doenca inflamatéria pélvica aguda 400 mg 2xdia 14 dias*
Prostatite poE. coli 300 mg 2xdia 6 semanas
InfecgBes do trato respiratdrio superior 300 a 800 mg (dividido 3 a 58 dias**

em 2 ou 3 doses)

Pneumonia adquirida na comunidade 400 mg 2xdia 10 dias
Infeccdes da pele ndo complicadas 400 mg 2xdia 10 dias
Exacerbacdes agudas da bronquite cronica 400 mg 2x/dia 10 dias

Diarreia do viajante 300 mg 1x/dia Comecar 24 horas antes

da chegada e continual
até 48 horas apds a
partida da regido
endémica.***

* pode ser associado ao esquema terapéutico naarmti500 mg 2xdia

**consoante a gravidade da patologia (otite médiada - 200 mg; 2xdia durante 10 dias. Otite invaasixterna provocada
por pseudomonas aeruginosa — 400 mg; 2xdia durante 30 a 58 dias na doencarmaddea grave, respectivamente)

*** durante o periodo maximo de 3 semanas

Nas Infecgdes dos ossos e articulagdes a posokgpanendada é de 400 mg/dia e nas Infec¢des ddad@vabdominal é
de 400 mg/dia.

No caso de ser necessario, pode aumentar-se adoseaté 600 ou 800 mg/dia na presenca de agpatégenos de
sensibilidade variada, em infeccfes graves ourssposta a terapéutica for insuficiente. O mesmaptiea as infeccbes
complicadas: nestes casos, o LFM-Ofloxacino deveadministrado em duas doses diarias.

Na prevencdo de infec¢des em doentes com redug@sideEncia a infeccbes, recomenda-se a admiastide 400 a 600
mg/dia.

Posologia em doentes com insuficiéncia renal



Nos doentes com insuficiéncia renal, como deterdunzela depuracédo de creatinina ou pela sua coacéotsérica, a
primeira dose de LFM-Ofloxacino sera a habituajusedo-se a dose de manutencéo seguinte:

Depuracao da creatinina Creatinina sérica Dosealritancao
50-20 ml/min. 1,5-5 mg/dl 100-200 mg/24 h
< 20 ml/min. > 5 mg/dl 100 mg/24 h

Nos doentes submetidos a hemodialise ou dialistopeal a dose inicial € de 200 mg, seguida dem@®24 horas como
dose de manutencéo.

Posologia na insuficiéncia hepética
A excrecgédo de ofloxacina pode-se reduzir em doerttes perturbacdes graves da fungdo hepatica (miresse hepatica
com ascite). Uma dose maxima diaria de 400 mgldeaxfina ndo deve portanto ser excedida.

Os doentes em tratamento com LFM-Ofloxacino na@uiegxpor-se desnecessariamente a luz solar feri#agem raios
UV (solarios, lampadas de UV).

A duracao do tratamento depende da sensibilidadge€iote causal e do quadro clinico.

Deve ser feito o isolamento cultural do agenteld@gioo/patolégico Assim, tal como sucede com outreslicamentos
antibacterianos, o tratamento com LFM-Ofloxacineedeontinuar pelo menos 3 dias depois da melharsitomatologia
clinica e da normalizacao da temperatura. Na neatws casos de infec¢cdes agudas é suficiente temterato de 7 a 10
dias. Até se dispor de maior experiéncia a durdgdmatamento ndo deve ultrapassar 2 meses.

E necessario o controle analitico da urina em @secbm esquemas posolégicos que incluam dosesizegen
recomendada, para pesquisa da cristaliria.

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sengpios horarios, as doses e a duracdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim gsi@gloNo entanto, se estiver proximo do horadaldse seguinte
espere por este horério, respeitando sempre o/aibedeterminado pela posologia. Nunca tome duagsiao mesmo
tempa

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico do seu médico ou cirurgido-dentista.”

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em geral, o tratamento com LFM-Ofloxacino é bermartadio pelos pacientes. As reacfes adversas maiss@ao:
Trato gastrintestinal - nauseas leves, vomitos e/ou desconforto abdontirmala a ocorréncia de diarréia.
Sistema nervoso central eefaleia leve e tonteira. Raramente ocorrem algdies, delirios e convulsdes.

Pele -podem ocorrer erupcdes cuténeas, incluindo reat@éstossensibilidade.

Se tomar mais LFM-Ofloxacino do que deveria:
Sdo de esperar sintomas relacionados com o SNC ammfuséo, tonturas, alteracdes da consciénciaeat@sis
convulsBes assim como sinais gastrointestinais awinsea e erosdes da mucosa.

As frequéncias sdo definidas segundo a seguinteengéo:
= muito frequentes (> 1/10),

= frequentes (> 1/100, < 1/10),

= pouco frequentes (> 1/1000, < 1/100),

= raros (> 1/10000,< 1/1000),

» muito raros (> 1/10000), incluindo comunicacdetidas.

Reacdes anafilaticas/oides, reacdes mucocutaneas

Pouco frequentes: prurido, rash, ardor nos ollessgtirritante, catarro nasal
Raros: reag8es anafilaticas/éides tais como uidicangioedema, dispneia/broncoespasmo, rubor, sug¢do pustular
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Muito raros: choque anafilatico/6ide, eritema nialtine, necrose epidérmica toxica, fotossensibiibagrupcéo cutanea,
purpura vascular, vasculite que em casos excepsipnde originar necrose da pele.
Comunicac@es isoladas: Sindroma Stevens-Johnspmeila grave

Infecgdes gastrointestinais

Pouco frequentes: dor abdominal, diarreia, nauséasitos

Raros: anorexia, enterocolite que pode ser henmoar&gn casos isolados
Muito raros: Colite pseudomembranosa

Doencas do metabolismo e nutricdo
Comunicacdes isoladas: hipoglicemia em diabéticedicados com agentes hipoglicemiantes

Neurol6gicas

Pouco frequentes: agitacdo, tonturas/vertigenajaia$, transtornos do sono/insénia

Raros: reac8es psicoéticas (por ex. alucinacaojedende, confusao, pesadelos, depressdo, sonoléistiabios sensoriais
periféricos tais como parestesia, alteracfes dumlpak do olfato, distarbios visuais.

Muito raros: distUrbios auditivos tais como zumbaloperda de audicao, convulsdes, sintomas ext@aajaais ou outros
disturbios de coordenacao muscular, hipoestesia.

Comunicacgdes isoladas: reagdes psicoticas e dépresm comportamento que pode pdr em perigo o iprdpente.

Cardiopatias

Raros: hipotenséo, taquicardia

frequéncia desconhecida: ritmo cardiaco acelerdattop cardiaco irregular potencialmente fatal, ral¢des no ritmo
cardiaco (denominadas “prolongamento do intervald, @erceptivel no ECG, um registo eléctrico davidide do
coracdo).

Durante a infusdo de LFM-Ofloxacino, pode ocorraixd da presséo arterial e taquicardia. A baixgréssao arterial
pode, em casos muito raros, ser grave. Nestes dagesse suspender a perfusdo de LFM-Ofloxacirimddiato.

Infec¢gBes musculoesqueléticas

Raros: tendinite

Muito raros: artralgia, mialgia, ruptura de tend@or ex. tenddo de Aquiles); como com outras quimas este efeito
indesejavel pode ocorrer dentro de 48 horas ajdisio do tratamento e ser bilateral.

Comunicacdes isoladas: rabdomidlise e/ou miopiBgueza muscular que pode ser de especial impiatém doentes
com miastenia gravis.

Infeccdes hepatobiliares
Raros: aumento das enzimas hepaticas (ALT, AST, Ldzitha-GT e/ou fosfatase alcalina) e/ou bilirrubina
Muito raros: hepatite, que pode ser grave

Doencgas renais e urinarias:

Raros: aumento da creatinina sérica

Muito raros: insuficiéncia renal aguda
Comunicacgbes isoladas: nefrite intersticial aguda

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Muito raros: anemia hemolitica, leucopenia, eodiiaptrombocitopenia
Comunicac@es isoladas: agranulocitose, pancitopgemmessao da medula 6ssea

Outros
Pouco frequentes: desenvolvimento de microrganisegistentes e sobre-crescimento de fungos
Comunicac@es isoladas: pneumonite alérgica, atatpipsrfiria em doentes com porfiria.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através do is&istema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfd1) 3860-2859.”



9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure orientacdo médica imediatamente.

No caso de sobredosagem, devera ser implementaaléauagem gastrica e um tratamento sintomaticopajaicio. Deve-
se efetuar monitorizacdo por ECG devido a posdddée de prolongamento do intervalo QT. N&o existeamtidoto
especifico.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.”

DIZERES LEGAIS

LFM-OFLOXACINO 400mg - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.26251006
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Realdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ilfm.mar.mil.br

“SO PODE SER DISPENSADO COM RETENGCAO DE RECEITA. (RDC N°20/2011).”
"USO SOB PRESCRICAO MEDICA".
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
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Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticédo/rmdcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do N° Data do N° Data de Versfes | Apresentagdes
Expediente| Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
N&o SIMILAR —
disponivel Inclusdo Todos os itens fora Comprimidos
XX/XXIZO:LS (gerado no InICIaI de ________________________ alterad~os ‘para VP e VPS I’eVestIdOS de
momento do| Texto de adequacéo a Bulaja 200 m
peticionament Bula - RDC RDC 60/12 9-
0) 60/12




