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I (NFORMACION PARAEL PACIENTE - IS

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Sitiene alguna duda, consulte a su médico, o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarias.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico, incluso si se
frata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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1. QUEES BACTOCILINA®Y FARA QUE SEUTILIZA
El nombre de este i
activo llamado levofloxacina, que perlenece al grupo de

contiene un principio

- No utilice que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a ofros.
- Lévese frecuentemente las manos con agua y con jabén.
- Mantenga su calendario de vacunacién al dfa.

errumpa el tratamiento salvo que se lo indique el profesional.

« Warfarina: usada para hacer la sangre mas liquida. Puede tener mayor probabilidad
de sufrir una hemorragia. Su médico puede necesitar analisis de sangre periédicos para
comprobar si su sangre coagula correctamente.

« Teofilina: usada para problemas respiratorios. Tiene mayor probabilidad de sufrir un
ataque epiléptico (convu\slones) si la toma con levofloxacina.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ilina® si:

« Tiene 60 afios o edad superior.

+ Esta usando corticoides, a veces llamados esteroides (ver seccion “Toma de
Bactocilina con otros medicamentos”).

+Ha recibido un trasplante.

+ Ha tenido alguna vez un ataque epiléptico (convulsiones).

« Ha sufrido dafio cerebral debido a un accidente cerebrovascular u otra lesién cerebral.

+ Tiene problemas de rifiones.
« Tiene lo que se conoce como “deficiencia de glucosa-6-fosfato a

(AINES): usados para el dolor y la inflamacion como
Ia aspirina, \buprofeno ketoprofeno. Tiene mayor probabilidad de suffir un ataque
epiléptico al tomarlos con

« Ciclosporina: usada después de los trasplantes de drganos. Puede tener mayor
probabilidad de sufrir los efectos adversos de la ciclosporina.

+ Medicamentos de accion conocida sobre los latidos de su corazn. Esto incluye
medicamentos usados para el ritmo anormal del corazon (antiarritmicos como quinidina,
disopiramida, sotalol, y amiodarona), para la depresnon (ant\depres\vos triciclicos como

que puede ser propenso a tener problemas graves en la sangre cuando esté lomando
este medicamento.

+Ha tenido alguna vez problemas de salud mental.

+ Alguna vez ha tenido problemas de corazon: se debe tener precaucion cuando esté
utiizando este tipo de medicamento, si ha nacido con, o tiene antecedentes famlhares de

ei para trastomos ypara
bacterianas (antibiéticos ‘macrélidos” como eritromicina, azitromicina y claritromicina).

Informe a su médico si alguno de los casos anteriores le aplica a usted.

Tesl de tuberculosis

prolongacion del intervalo QT (visto en el

de la actividad eléctrica del corazon), tiene desequilibrio en los mve\es de sales en sangre

(especialmente un bajo nivel de potasio o magnesio en sangre), tiene un ritmo cardiaco

lento (denominado “bradicardia’) ) (lene un corazon débil (insuficiencia cardiaca), tiene
de ataque al corazon (infartc dio), si es una mujer o una persona de

edad avanzada o es'a tomando otros medlcamentos que puedan producir cambios

anormales en el ECG (ver seccion “Toma de Bactocilina con otros medicamentos”).

« Es diabético.

+Alguna vez ha tenido problemas de higado.

+ Padece m|astema gravis.

+Silehan

" de un vaso sanguineo grande

antibioticos. La levofloxacina es un antibiético del tipo de las “quinolonas’, y funciona
matando las bacterias que causan infecciones en su organismo.

Bactocilina® se puede utilizar para fratar infecciones por bacterias sensibles en:
* los senos paranasales (sinusitis)

+ los pulmones, en personas con problemas respiratorios de larga duracion o neumonia.

+ el tracto urinario, incluyendo los rifiones o la vejiga.

+ la préstata, cuando la infeccion es persistente.

+ la piel y bajo la piel, incluidos los misculos. Esto se denomina algunas veces “tejidos
blandos”.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BACTOCILINA®

No tome Bactocilina® si:

- Es alérgico a levofloxacina, a ofros antibiéticos del tipo de las quinolonas como

moxifloxacina, ciprofloxacina u ofloxacina, o a alguno de los demas componentes de

este medicamento (incluidos en la seccion 6).

- Padece o ha padecido epilepsia.

- Ha sufrido alguna vez problemas en los tendones, como fendinis, que estuvieran
conel con del tipo de las

- Es un nifio 0 adolescente en periodo de crecimiento.

- Esta embarazada, pudiera quedar embarazada o cree que podria estar embarazada.

- Esta en periodo de lactancia.

No tome este medicamento si le afecta cualquiera de los casos arriba descritos. En caso

de duda, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar Bactocilina.

Advertencias y precauciones

- Utilice antibiéticos solamente con la prescripeién de un médico u odontélogo.

- No se automedique ni ofrezca antibiéticos a ofras personas.

- Cumpla el tratamiento segn lo indicado, respetando la dosis, horarios de la
toma y tiempo de tratamiento.

aortico) o aneurisma periférico de vasos grandes.

+ Si ha experimentado un episodio previo de diseccion adrtica (un desgarro en la pared

de la aorta).

« Si tiene antecedentes familiares de aneurisma adrtico o diseccion adrtica u otros

factores de riesgo o condiciones predisponentes (por ejemplo, trastornos del tejido

conectivo como el sindrome de Marfan, o el sindrome vascular de Ehlers-Danlos, o

trastornos vasculares como la arteritis de Takayasu, la arteritis de células gigantes, la

enfermedad de Behcet, presion arterial alta, o aterosclerosis conocida)

. S\ siente un dolor repentino e intenso en el abdomen, el térax o la espalda, acuda
aun servicio de

+ No debe tomar i que contengan qui d

Bactocilina®, si ha experimentado alguna reaccion adversa grave en el pasado altomar

una quinolona. En esta situacién, debe informar a su médico tan pronto como sea

posible.

Informe a su médico o farmacéutico antes de tomar Bactocilina®, si no esta seguro de

que alguno de los casos arriba descritos es aplicable a usted.

Si siente un dolor fuerte y repentino en el abdomen o la espalda, acuda inmediatamente

a un servicio de urgencias.

Toma de Bactocilina® con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado reci 0

Este puede causar un resultado de “falso negativo” en algunos tests de
laboratorio que buscan la bacteria que causa la tuberculosis.
Embarazo y lactancia
No tome este medicamento si:
« esta embarazada, pudiera quedare embarazada o cree que podria estar embarazada.
« esta en periodo de lactancia o tiene previsto estarlo.
Conduccién y uso de maquinas
Pueden aparecer algunos efectos adversos tales como mareos, somnolencia,
alteracion del equilibrio (vértigo) o alteraciones visuales. Algunos de estos efectos
adversos pueden afectar a su capacidad para concentrarse o disminuir su velocidad de
reaccion. Si esto ocurre, no conduzca ni realice cualquier trabajo que requiera un nivel
elevado de atencion.

3. COMO TOMAR BACTOCILINA®

Siga las de on de este indicadas
por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Trague los comprimidos enteros con un poco de agua. Los comprimidos se pueden
tomar durante o entre las comidas, una vez al dia.

No tome Bactocilina® al mismo tiempo que los siguientes medicamentos, ya que
pueden afectar la absorcion de Bactocilina®: comprimidos de hierro (para la anemia),
suplementos de zinc, antidcidos que contengan aluminio 0 magnesio (para la acidez o
ardor de estémago), o sucralfato (para las Ulceras de estomago).

Adultos y pacientes de edad avanzada: Su médico decidira qué cantidad de
levofloxacina debe tomar. La dosis dependera del tipo de infeccion que tenga y de
donde esté localizada la infeccion en su cuerpo. La duracion del tratamiento dependera
de la gravedad de su infeccion. Si cree que el efecto del medicamento es demasiado
débil o fuerte, no cambie la dosis usted mismo, pregume a su| med\co
Infeccion en los senos un

al dia.

Infeccién en los pulmones, en personas con problemas respiratorios de larga
duracion un compr\m\do de Bactocilina® 500 mg 0 750 mg una vez al dia.

® 500 mg, una vez

pudiera tener que tomar cua\quler otro medicamento. Esto es porque la levofloxacina
puede afectar al de otros Ademas, algunos
medicamentos pueden afectar al funcionamiento de la levofloxacina.

un de © 500 mg 0 750 mg, una vez al dia.
Infeccion en el fracto urinario, incluyendo rifiones o vejiga medio o un comprimido
de Bactocilina® 500 mg, una vez al dia.
Infeccién en la préstata un comprimido de Bactocilina® 500 mg, una vez al dia.

Infeccidn en la piel y debajo de la piel incluidos los misculos un comprimido de —

En particular, informe a su médico si est4 tomando de los sif
medicamentos, ya que aumenta la posibilidad de sufrir efectos adversos al
tomarlos junto con levofloxacina:

+ Corticosteroides, a veces llamados esteroides: usados para la inflamacion. Puede
tener més probabilidades de sufrir inflamacion y/o rotura de sus tendones.

500 mg o 750 mg, una vez al dia.

|
Adultos y pacientes de edad avanzada con problemas de rifiones Su médico p—=uE—.

posiblemente le admmstrara una dosis més baja.
Uso en nifios y Este
adolescentes.

no se debe anifios ni




Proteja su piel de la luz solar No exponga su piel directamente al sol (aun estando
nublado) mientras esté tomando este medicamento y durante dos dias después de
dejar de tomarlo, ya que su piel se hara mucho més sensible al sol y puede quemarse.
Si olvid tomar Bactocilina® Si olvidd tomar una dosis, tomela enseguida, a no ser que
sea casi la hora de su siguiente dosis. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Sii el iento con ilina® No i su iento con
levofloxacina aunque se sienta mejor. Es importante que termine el tratamiento que su
médico le ha prescrito. Si deja de tomar los comprimidos demasiado pronto, la infeccion
puede reaparecer, su estado puede empeorar o la bacteria se puede hacer resistente al
medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos

adversos, aunque no todas las personas los sufran. Normalmente son efectos de leves

amoderados y suelen desaparecer en poco tiempo.

Casos muy raros de reacciones adversas serias de larga duracion (hasta meses o afios)

0 permanemes como inflamaciones de los tendones, ruptura de tendones, dolor en las
dolor en las dificultad para caminar, hormigueo,

cosquilleo, ardor, entumecimiento o dolor (neuropana) depresion, fatiga, trastornos del

suefio, deterioro de la memoria, asi como el deterioro de la audicion, la vision y el gusto

y el olfato han sido asociadas con la administracion de antibiéticos que contienen

quinolonas, independientemente de los factores de riesgo preexistentes.

Eldolory la hinchazon en las ionesy la ptura de los tendones pueden

ocurrir raramente. Su riesgo aumenta si es una persona mayor de 60 afios, ha recibido un

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Erupciones graves de la piel que pueden incluir ampollas o descamacion alrededor de sus
labios, ojos, boca, nariz y genitales. Pérdida de apetito, color amarillo de piel y ojos, orina
de color oscuro, escozor o estdmago doloroso a la palpacion (abdomen). Estos pueden
ser los signos de problemas de higado que pueden incluir un fallo fulminante del higado.

Consulte inmediatamente a un especialista de la vista si se deteriora su vision o tiene
cualquier otro problema en sus ojos mientras esta en tratamiento con Bactocilina®.

Informe a su médico si cualquiera de los siguientes efectos adversos se agravara
0 durara més de unos dlas:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): Problemas de suefio, dolor
de cabeza, mareo, malestar (nduseas, vomitos) y diarrea, aumento del nivel de algunas
enzimas del higado en la sangre.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): Infeccion por un
hongo denominado Candida, que pueden necesitar tratamiento. Cambios en el nimero
de glébulos blancos en los resultados de sus andlisis de sangre (leucopenia,
eosinofilia). Ansiedad, confusion, nerviosismo, somnolencia, temblores, sensacion de
mareo (vértigo). Dificultad para respirar (disnea). Cambios en el sabor de las cosas,
pérdida de apetito, trastornos de estémago o indigestion (dispepsia), dolor en la zona
del estémago, sensacion de hinchazén (flatulencia) o eslrenlmlemo Picor Y erupcion en
la piel, prurito intenso o habones (urticaria), exceso de Dolor

rojas e hinchadas (artritis). Dolor, incluyendo dolor de espalda, pecho y extremidades.
Crisis de porfiria en pacientes con porfiria (enfermedad metabdlica muy rara). Dolor de

cabeza persistente con o sin vision borrosa (hipertension intracraneal benigna). |
Si observa efectos adversos no mencionados en este prospecto, informe a su médico o I N
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE BACTOCILINA® —
Es preferible conservar Bactocilina en su envase original, en un lugar seco.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase

y el blister después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

6. INFORMACION ADICIONAL Y CONTENIDO DEL ENVASE

toma mas imidos de los que debe,
informe a su med|co 0 conswga inmediatamente ayuda médica. Lleve el medicamento
para que el médico sepa lo que ha tomado.
Los efectos que pueden aparecer son: ataques epilépticos (convulsiones), confusion,
mareos, disminucion de la conciencia, temblores, trastornos del corazon que pueden
ocasionar latidos irregulares del corazon asi como malestar (nduseas) o ardor de estémago.

Ante la eventualidad de una sobredoslf ficacion concurrir al hospital mas cercano o
alos Centros de Toxi

de las articulaciones o dolor muscular. Valores anormales en sus andlisis de sangre
debidos a problemas de higado (aumento de la bilirubina) o de rifion (aumento de la
creatinina). Debilidad generalizada.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 paciemes) Aparicion de hematomas y
sangrado con facwhdad debido a la disminucion del nimero de plaquetas de la sangre
ion del nimero de glébulos blancos en sangre

trasplante de érgano, iene problemas de rifin o si esté siendo tratado con

Lainflamacion y la ruptura de los tendones puede ir dentro de las pri 48horas d
trat to e incluso hasta vari después de interrumpir a terapi il
Al primer signo de dolor o inflamacion de un tendon (pcrejemplo ensu tuh\Hc murieca, codo,
hombro o rodilla), deje de tomar Bactocilina® y comuniquese con su médico.
Rara vez puede experimentar sintomas de dafio a los nervios (neuropatia) como dolor,
ardor, hormigueo, ylo debilidad, enlos pies y las piemas o
las manos y los brazos. Si esto sucede, deje de tomar Bactocilina® e informe a su médico
inmediatamente. Los antibioticos que contienen quinolonas, incluyendo Bactoeilina®, han
sido asociados con efectos secundarios muy raros pero graves, algunos de ellos de larga
duracion (continuando meses o afios), i Esto
incluye el tendén, dolor en los misculos y amwlacwones de las extremidades superiores e
inferiores, dificultad para caminar, hommigueo, cosquilleo, entumecimiento o ardor
(parestesia), trastomos sensoriales que incluyen deterioro de la vision, gusto y olfato y
audicion, depresion, deterioro de la memoria, fatiga severa y trastomnos severos del suefio.
Si expenmenta alguno de estos efectos secundarios después de tomar Bactocilina®,
con sumédico i antes de continuar el tratamiento.

ol iento con y contacte con un médico o vaya a un
hospital répidamente si nota los efactos adversos siguientes:
Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): Si tiene una reaccion
alérgica. Los signos pueden incluir: erupcion en la piel, dificultad para tragar o respirar,
hinchazén de labios, cara, garganta o lengua.

el i con ili

y contacte con un médico
inmediatamente si nota los siguientes efectos adversos graves, ya que puede
necesitar tratamiento médico urgente:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): Diarrea acuosa que puede

e CONENET SANGIE, pOSiblemente con calambres de estomago y fiebre. Estos podrian ser
e 05 SigNOS de un problema grave de intestino. Dolor e inflamacién en los tendones o
I 'igamentos, que podrian conducir a la rotura. El tendén de Aquiles es el que mas
r— frecuentemente se ve afectado. Ataques epilépticos (convulsiones).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes): Quemazon, cosquilleo,

I /o o cntumecimiento. Estos pueden ser los signos de lo que se denomina
I ‘neuropatia’.

Respuesta inmune exagerada (hipersensibilidad). Disminucion de los
niveles de azlicar en sangre (hipoglucemia), esto es importante para los pacientes
diabéticos. Ver u oir cosas que no son reales (alucinaciones, paranoia), cambios de
opinion y pensamientos (reacciones psicéticas) con riesgo de tener pensamientos o
acciones suicidas. Depresion, trastornos mentales, sensacion de inquietud (agitacion),
suefios andmalos o pesadillas. Sensacion de hormigueo en manos y pies (parestesias).
Trastornos del oido (tinnitus) o de la vista (vision borrosa). Latido anormalmente répido

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011) 4961-6001
Hospital de Nifios R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650
Hospital Posadas: (011) 4658-7777 4654-6648

Férmula:

Cada comprimido recubleno de 500 mg contiene:
ivalente a 500 mg de Le anhidra) 512,46 mg.

Excuplentes almidon RX 1500, celulosa microcristalina PH102, croscarmelosa sodica,

dioxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, povidona K30, HPMC LAY-AQ, éxido

de hierro rojo, oxido de hierro amarillo.

Cada comprimido recubierto de 750 mg contiene:

7 -

del corazén (taquicardia) o disminucion de la presion arterial Debilidad
muscular. Esto es importante en personas con miastenia gravis (enfermedad rara del
sistema nervioso). Cambios en el funcionamiento de los rifiones y de forma ocasional,
insuficiencia renal que puede ser consecuencia de una reaccion en el rifion de tipo
alérgico denominada nefrifis intersticial. Fiebre.
Frecuent:la no conocida (no puede est\marse a partir de los datos disponibles):
de globulos rojos en sang to puede hacer que la piel se vuelva
pal\da 0 amarillenta debido al dafio en \os glcbulos rojos; disminucion en la cantidad de
todos los tipos de células de la sangre (pancitopenia). Fiebre, dolor de garganta y un
malestar general persistente. Esto puede ser debido a una disminucion del nimero de
glébulos blancos (agranulocitosis). Aumento de los niveles de azlicar en sangre
(hiperglucemia) o disminucion de los niveles de azcar en sangre que puede dar lugar a
coma (coma hipoglucémico). Esto es importante en las personas con diabetes. Cambios
en el olfato, pérdida de olfato o gusto (parosmia, anosmia, ageusia). Trastornos del
y dela marcha (discinesia, trastomos i Pérdida temporal de
la conciencia o de la postura (sincope). Pérdida temporal de la vision, inflamacion de los
ojos. Problemas o pérdida de oido. Latido del corazén anormalmente rapido, latido del
corazon irregular con peligro para la vida incluyendo parada del corazon, alteracion del
ritmo cardiaco (denominada “prolongacién del intervalo QT", observada en el ECG,
representacion grafica de la actividad eléctrica del corazon). Dlﬂcu\(ad para resplrar o
sibilancia alérgicas del pancreas
(pancreatitis). Inflamacion del h\gado (hepatitis). Aumento de la sensibilidad de la piel al
sol yalaluz ultravioleta on de los vasos ineos debido a
una reaccion alérgica (vasculitis). Inflamacion del tejido del interior de la boca
(estomatitis). Inflamacion y dafio de las células musculares (rabdomidlisis). Articulaciones

a 750 mg de L anhidra) 768,690
mg; Excipientes: croscarmelosa sddica, dioxido de silicio coloidal, estearato de
magnesio, almidén pregelatinizado, celulosa microcristalina, povidona, opadry, 6xido de
hierro rojo, 6xido de hierro amarillo.

Presentaciones:

de 500 mg: envases conteniendo 7
de 750 mg: envases

conteniendo 5 comprimidos recubiertos.

“Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.go vigilancia/
0800-333-1234"

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DELALCANCE DE LOS NI0S

asp o llamar a ANMAT responde
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