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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave, o si tiene cualquier reaccion
adversa no mencionada en este prospecto, INFOR-
MELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Valiflox?

Contiene una sustancia llamada levofloxacina,
la cual pertenece a un grupo de medicamentos
llamados antibiéticos. Levofloxacina es un an-
tibiético del grupo de las fluoroquinolonas, de
amplio espectro.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Valiflox?

Valiflox esté indicado en adultos y mayores de
18 afos para el tratamiento de infecciones pro-
ducidas por microorganismos sensibles a levo-
floxacina causantes de:

- Neumonia nosocomial

- Neumonia adquirida en la comunidad

- Infecciones complicadas y no complicadas de

la piel y partes blandas (abscesos, celulitis, forincu-
los, impétigo, pioderma, heridas infectadas)

- Prostatitis cronica bacteriana

- Infecciones complicadas del tracto urinario

- Pielonefritis aguda

- Peste

- Antrax inhalatorio (post-exposicion)

Asimismo, Valiflox esta indicado para el tratamien-
to de las siguientes infecciones, pero so6lo cuando
el uso de los antibacterianos comidnmente indicados
se considere inapropiado:

- Infecciones no complicadas del tracto urinario

- Exacerbacion aguda de la bronquitis crénica

- Sinusitis bacteriana aguda

¢En qué casos no debo tomar Valiflox?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico a levofloxacina u otros antibiéticos fluo-
roquinolénicos o a cualquiera de los demas compo-
nentes del producto (ver “Informacién adicional”).

- Padece de epilepsia.

- Tiene antecedentes de problemas de tendén de-
bido a fluoroquinolonas (como tendinitis, ruptura de
tendon a nivel del hombro, de la mano o tendén de
Aquiles).

- Estd embarazada o amamantando.

No debe ser administrado en menores de 18 afos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Presenta sensacion de hormigueo, angioedema
(hinchazén de cara, ojos, labios o lengua o dificul-
tad para respirar), falta de aire, urticaria (erupcion en
la piel), picazén u otras reacciones cutaneas serias.
- Presenta tembilor, intranquilidad, ansiedad, confu-
sién, alucinaciones, paranoia, trastornos del animo,
depresion, pesadillas, insomnio, ideacion suicida.

- Padece miastenia gravis.

- Presenta signos de neuropatia periférica (como
dolor, ardor, adormecimiento y/o debilidad, o sen-
saciones de dolor al menor contacto, temperatura o
alteraciones de la sensibilidad).

- Ha estado bajo tratamiento con corticoides o ha
recibido un trasplante de rifidn, pulmén o corazon,
especialmente si es mayor de 60 afos.

- Presenta fiebre, rash o reacciones dermatolégicas
severas, vasculitis (inflamacién de los vasos sangui-
neos), artralgia (dolor en las articulaciones), mialgia
(dolor muscular), neumonitis alérgica, ictericia (colo-
raciéon amarillenta de la piel y/o mucosas).

- Presenta problemas de rifién.

- Presenta problemas de higado (como hepatitis).

- Tiene antecedentes o predisposicion a crisis convul-
sivas u otros trastornos del sistema nervioso central.
- Ha padecido anteriormente o presenta reacciones
de fotosensibilidad/fototoxicidad (enrojecimiento o
formacion de ampollas en la piel debido a exposi-
cion solar).

- Padece diabetes.

- Se encuentra bajo tratamiento con antiarritmicos
(como quinidina, procainamida, amiodarona, sotalol).

¢Debo informarle a mi médico si estoy embara-
zada o podria estarlo?

Si, debe informarle si estad embarazada o presume
estarlo, como asimismo si planea quedar embara-
zada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amaman-
tando?
Si, debe informarle si estda amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, antiaci-
dos (que contienen magnesio o aluminio), sucralfa-
to, cationes metalicos (como hierro), multivitaminicos

(que contienen zinc) o suplementos dietarios. En es-
pecial, inférmele si esta bajo tratamiento con ciertos
medicamentos como: warfarina, agentes antidiabéti-
cos (como insulina, metformina, gliburida), antiinfla-
matorios no esteroideos (como ibuprofeno, naproxe-
no, ketoprofeno, indometacina), teofilina.

¢Qué dosis debo tomar de Valiflox y por cuanto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que
su médico le ha indicado.

La dosis y duracion del tratamiento sera establecida
por el médico en funcién del tipo de infeccion.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario
modificar la dosis de Valiflox?

Si, si usted padece insuficiencia renal, es probable
que su médico modifique la dosis.

¢ Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Valiflox?

No, no es necesario modificar la dosis de Valiflox si
usted padece insuficiencia hepatica.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Valiflox?

No, no es necesario modificar la dosis de Valiflox
en pacientes de edad avanzada con funcién renal
normal.

¢Como debo tomar Valiflox?

Los comprimidos deben ingerirse con medio va-
so de agua, enteros o partidos por su ranura para
adaptar la dosis. Pueden ingerirse con o fuera de
las comidas.

Deben ingerirse al menos 2 horas antes o 2 horas
después de la administracion de sales de hierro, an-
tiacidos o sucralfato.



¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Valiflox?

Si usted olvidd tomar una dosis, témela tan pronto
como lo recuerde, a menos que sea casi la hora de
su siguiente dosis. En tal caso, no ingiera mas que
una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Valiflox
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Valiflox,
consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurra al hospi-
tal mas cercano o consulte a los centros toxicol6-
gicos de:

Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cuadles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Valiflox?

Como todos los medicamentos, Valiflox puede cau-
sar reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas que se han reportado con
mayor frecuencia con levofloxacina incluyen: nau-
seas, diarrea, dolor abdominal, dispepsia (sensa-
cion de malestar en la parte superior del abdomen o
el vientre que sucede durante o después de comer),
vémitos, constipacion, insomnio, mareos, vaginitis
(inflamacién de la vagina), rash, prurito (picazén que
se siente en una parte o en todo del cuerpo), moni-
liasis (infeccion causada por un hongo llamado Can-
dida albicans), cefalea (dolor de cabeza intenso y
persistente acompafiado de sensacion de pesadez),
edema, dolor de pecho, falta de aire.

Si usted presenta alguna de estas reacciones adver-
sas o cualquier otra no mencionada aqui, consulte
a su médico.

¢Como debo conservar Valiflox?

Valiflox debe conservarse a una temperatura no ma-
yor de 30°C, preferentemente en su envase original.
Proteger de la humedad.

No utilice Valiflox después de su fecha de vencimiento.
Mantenga este y todo otro medicamento fuera
del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Valiflox:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:
Levofloxacina hemihidrato 512,45 mg (equivalente
a 500 mg de levofloxacina anhidra).

Excipientes: celulosa microcristalina, povidona, lau-
rilsulfato de sodio, crospovidona, estearato de mag-
nesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, dioxido de
titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, croscar-
melosa sodica, xido férrico amarillo.

Valiflox 750:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:
Levofloxacina hemihidrato 768,68 mg (equivalente
a 750 mg de levofloxacina anhidra).

Excipientes: povidona, laurilsulfato de sodio, estea-
rato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco,
diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilengli-
col, croscarmelosa sodica, 6xido de hierro rojo, 6xi-
do férrico pardo, 6xido férrico amarillo.

Contenido del envase:

Valiflox:

Envases con 7 comprimidos recubiertos ranurados.

m‘@ Comprimidos oblongos, color amarillo, ranurados,
- codificados en una cara con “VX”y “500” y con isoti-

po de identificacion Baliarda en la otra cara.
Valiflox 750:
Envases con 5 comprimidos recubiertos ranurados.

mm Comprimidos oblongos, color marrén claro, ranura-
—— dos, codificados en una cara con “VX”y “750” y con
isotipo de identificacion Baliarda en la otra cara.

“Este medicamento debe ser usado exclusiva-
mente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica”.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones
adversos, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro
aspecto, podra consultar el prospecto de Valiflox en
la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde:

Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o
con nuestro centro de atencion telefénica:

Q 4122-5818

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Especialidad medicinal autorizada
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