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! ! MEDICAMENTA

Levofloxacina
Comprimidos

COMPOSICION: Cada comprimido recubierto contiene
500 mg y 750 mg de levofloxacina, respectivamente.

DESCRIPCION Y MECANISMO DE ACCION: La levo-
floxacina es una quinolona fluorada (fluoroquinolona)
de Gltima generacion. Corresponde al isémero levogiro
de la ofloxacina, caracteristica molecular que le permite
tener una vida media mas larga, asi como un menor
nimero de efectos indeseables. Su mecanismo de
accion implica la inhibicion de la ADN-girasa (topoiso-
merasa ll) bacteriana, enzima necesaria para la replica-
cién, transcripcion, reparacion y recombinacion del
ADN. En consecuencia, la levofloxacina bloquea rapida
y especificamente la utilizacion de la informacion gené-
tica almacenada en la cromatina de las bacterias.
Nuevamente, la forma levogira tiene ventaja sobre el
isomero D porque por su disposicién molecular forma
complejos més estables con la ADN-girasa bacteriana,
lo que le permite disponer de una actividad antibacte-
riana (in vitro) 25 a 40 veces mayor.

FARMACOCINETICA: La levofloxacina es rapida y
casi completamente absorbida luego de su administra-
cién oral (biodisponibilidad cercana al 99%). La Tmax
(tiempo requerido para alcanzar las concentraciones
plasmaticas méaximas, que coinciden con el efecto tera-
péutico maximo) es de 1 a 2 horas. La biodisponibilidad
por via oral es tan adecuada que el comportamiento de
las concentraciones plasmaticas y de la AUC es practi-
camente idéntico al que se obtiene con la administra-
cion intravenosa, de manera que para este farmaco
ambas vias de administracion se consideran equivalen-
tes. Las concentraciones plasmaticas estables (steady
state) se alcanzan a las 48 horas de iniciado el trata-
miento con las dosis habituales. La levofloxacina es
una molécula quimicamente estable en el plasma y la
orina. Aproximadamente el 87% de la dosis administra-
da se elimina como droga activa, sin cambios, a través
de la orina (tanto por filtracion glomerular como por
excrecion tubular), en tanto que un 4% se excreta a tra-
vés de las heces. La fraccion restante se metaboliza en
el higado, dando origen a los metabolitos desmetilo y
N-6xido). La vida media de eliminacion (t1/2) plasmatica
oscila entre 6 y 8 horas después de la administracion
de dosis multiples.

Con la administracion de dosis més altas de levofloxa-
cina (TRUXA 750 mg), se ha demostrado que este anti-
biético alcanza concentraciones plasmaticas y tisulares
mas elevadas que las logradas con la dosis habitual de
500 mg (8.6 mg/L vs 6.21 mg/L, respectivamente), al
igual que un éarea bajo la curva (AUC) casi dos veces
mayor, lo que ha demostrado incrementar su efecto
bactericida en una proporcion similar. Por esta ventaja,
ha sido posible en varias enfermedades infecciosas
(respiratorias, urinarias, de la piel y tejidos blandos)
acortar el periodo de tratamiento y facilitar el cumpli-
miento de la prescripcién, manteniendo la misma efica-
cia terapéutica.

ESPECTRO ANTIBACTERIANO: La principal caracte-
ristica antibiética de la levofloxacina es la de ser activa
sobre el Streptococcus pneumoniae penicilino-resisten-
te. No obstante, es un antibiético de amplio espectro
util para el tratamiento de las infecciones producidas
por las siguientes bacterias:

- AEROBIAS GRAM-POSITIVAS: Streptococcus pyo-
genes, Streptococcus haemolyticus, Streptococcus
pneumoniae (incluyendo el penicilino-resistente),
Streptococcus agalactiae, Enterococcus
(Streptococcus) faecalis, Staphylococcus aureus
meticilino-sensible, Staphylococcus saprophyticus,
Staphylococcus epidermidis.

AEROBIAS GRAM-NEGATIVAS: Escherichia col,
Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluen-
zae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca,
Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter cloacae,
Proteus mirabilis, Moraxella (Branhamella) catarrha-
lis, Citrobacter freundii, Legionella pneumophila,
Acinetobacter. ;

BACTERIAS ATIPICAS (DE CRECIMIENTO
INTRACELULAR): Chlamydia  pneumoniae,
Chlamydia trachomatis, Mycoplasma pneumoniae.
ANAEROBIAS: actividad moderada (mayor a la de

otras fluoroquinolonas) sobre Bacteroides fragilis y
Peptococcus, entre otras..
+ OTRAS: bacilo de la tuberculosis, de la lepra.

INDICACIONES:

+ INFECCIONES DEL TRACTO RESPIRATORIO
SUPERIOR E INFERIOR (incluyendo sinusitis, exa-
cerbaciones de la bronquitis crénica, neumonia).
INFECCIONES DE LA PIEL Y TEJIDOS BLANDOS
(impétigo, abscesos, forunculosis, celulitis, erisipela).

+ INFECCIONES DE LAS VIAS URINARIAS (inclu-
yendo pielonefritis)

+ OSTEOMIELITIS.

+ OTRAS, causadas por los gérmenes sensibles.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida
al principio activo, a otras quinolonas o a alguno de los
otros componentes del medicamento.

Al igual que con las demas fluoroquinolonas, su seguri-
dad en nifios y adolescentes no ha sido suficientemen-
te establecida, por lo que no debe administrarse a
pacientes menores de 18 afios, mujeres embarazadas
ni madres en periodo de lactancia, a menos que el
beneficio estimado sea mayor que el riesgo potencial
de producir inflamacion y atrofia del cartilago de creci-
miento (observado solamente en animales de experi-
mentacion, con algunas quinolonas).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Rara vez se
han descrito reacciones anafilacticas serias en pacien-
tes tratados con quinolonas, las mismas que suelen
presentarse con las primeras dosis. Por lo mismo, se
recomienda suspender su administracion si se desarro-
lla un rash cutaneo o alguna otra manifestacion de
hipersensibilidad. Se debe vigilar su empleo en pacien-
tes con insuficiencia renal, ajustando la dosis de modo
proporcional a la disminucién del clearance de creatini-
na. Las fluoroquinolonas pueden desencadenar reac-
ciones de fotosensibilidad moderada a severa en
menos del 0.1% de pacientes que se exponen a la luz
solar directa mientras reciben el tratamiento; aunque
esta reaccion es rara, debe recomendarse a los pacien-
tes evitar la exposicion excesiva a la luz solar.
Ocasionalmente las fluoroquinolonas pueden producir
somnolencia y cuadros confusionales.

INTERACCIONES: La absorcion no se modifica de
modo significativo cuando se administra conjuntamente
con los alimentos, pero puede alterarse cuando se
toma junto con antiacidos que contengan calcio, mag-
nesio o aluminio, sucralfato, hierro y zinc. Por lo mismo,
estos medicamentos deben ser administrados con dos
horas de intervalo. La levofloxacina puede, al igual que
las demas fluoroquinolonas, incrementar los niveles
plasmaticos de la teofilina. En cambio, no modifica las
concentraciones de warfarina, digoxina o ciclosporina,
pero si puede alterar el metabolismo de los hipoglice-
miantes orales, por lo que la glicemia debe controlarse
mas estrechamente cuando se utilice en pacientes que
estén recibiendo estos farmacos.

REACCIONES INDESEABLES: El tratamiento con
levofloxacina es ordinariamente bien tolerado. Se han
reportado efectos indeseables en alrededor del 5,6%
de pacientes, consistentes en nausea, diarrea y vagini-
tis micotica, como suele ocurrir en general con los anti-
bidticos de amplio espectro administrados por via oral.
En menos del 1% de pacientes se ha reportado dispep-
sia, flatulencia, dolor abdominal, rash, prurito, insomnio
y mareo.

POSOLOGIA:

TRUXA 500 mg:

« La dosis habitual de TRUXA es de 1 comprimido de
500 mg una vez por dia (excepto en el caso de las
infecciones urinarias bajas —cistouretritis-, en las que
es suficiente la administracion de 250 mg diarios).

+ La duracion del tratamiento dependera de la res-
puesta clinica, segin se la evalie médicamente
(habitualmente de 7 a 14dias)

« Tratamiento del H. pylori: se recomienda la adminis-
tracion de 250 mg 2 veces al dia 6 500 mg 1 vez al
dia (hasta 1 g 1 vez al dia) por 7 a 10 dias, junto con
un |.B.P. (pantoprazol 40 mg/dia.) y 1 6 2 antibiéticos
mas (amoxicilina, metronidazol, claritromicina) a las
dosis habitualmente empleadas para esta patologia.

TRUXA 750 mg:

Neumonia Adquirida en la Comunidad (NAC), mode-
rada a severa:
- 1 diario, por solamente 5 dias.
+ Sinusitis Bacteriana Aguda.
- 1 diario, por 5 dias.
Bronquitis Crénica Exacerbada, No Complicada.
- 1 diario, por 3 dias.

Bronquitis Crénica Exacerbada, Complicada.
- 1 diario, por 5 dias.
+ Pielonefritis Aguda.
- 1diario, por 5 dias.
Infecciones de la piel y tejidos blandos.
- 1diario, por 5 - 14 dias.

PRESENTACION: TRUXA: Envase con 10 comprimi-
dos recubiertos, conteniendo cada uno 500 mg de levo-
floxacina.

TRUXA 750 mg: envase con 5 comprimidos recubier-
tos, conteniendo cada uno 750 mg de levofloxacina.
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