Prospecto: informacion para el usuario

Levendex 1 mg/ml + 5 mg/ml colirio en solucion
dexametasona / levofloxacino

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

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

- Si tiene 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 perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Levendex y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Levendex
3. Como usar Levendex

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Levendex

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Levendex y para qué se utiliza

Este medicamento es un colirio en solucion que contiene levofloxacino y dexametasona.

El levofloxacino es un antibi6tico del tipo de las fluoroquinolonas (que en ocasiones se abrevia a
guinolonas). Actla destruyendo algunos tipos de bacterias que pueden provocar infecciones.

La dexametasona es un corticosteroide de efecto antiinflamatorio (es decir, hace desaparecer signos y
sintomas tales como el dolor, el calor, la inflamacion y el enrojecimiento).

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibidtico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagtie ni a la basura.

Para qué sirve este medicamento
Este medicamento sirve para prevenir y tratar la inflamacion y evitar las posibles infecciones del ojo tras
una intervencion quirdrgica de cataratas en adultos.

l1de7




2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Levendex

No use Levendex

- siesalérgico al levofloxacino (u otras quinolonas) o a la dexametasona (u otros corticosteroides) o a
alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

- si sufre una infeccion ocular que no esté tratando con ningin medicamento, entre ellas infecciones
viricas (como queratitis por herpes simplex, la queratitis o la varicela), infecciones micoticas y
tuberculosis del ojo.

Si el ojo produce una secrecion pegajosa, o si tiene el ojo enrojecido y no lo ha tratado un médico, es

posible que tenga una infeccion.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar este medicamento:

- si esta usando algun otro tratamiento con antibiéticos, incluidos antibidticos por via oral. Al igual que
con cualquier otro agente antiinfeccioso, el uso prolongado puede producir resistencia a los
antibioticos, lo cual daria lugar a una proliferacion excesiva de microorganismos patégenos.

- si sufre hipertension ocular o si ya la habia padecido tras el uso de un corticosteroide ocular, corre el
riesgo de volver a sufrirla si usa este medicamento. Si sufre hipertension ocular, informe a su medico.

- sitiene glaucoma.

- si tiene alteraciones visuales o vision borrosa.

- si esta utilizando AINEs (antiinflamatorios no esteroideos), ver seccidn «Uso de Levendex con otros
medicamentos».

- si padece algun trastorno que provogue un adelgazamiento de los tejidos oculares, ya que el uso de
tratamientos prolongados con corticosteroides puede provocar que sigan adelgazando y que lleguen a
perforarse.

- si padece diabetes.

Informacion importante si usa lentes de contacto
Después de una intervencion quirdrgica de cataratas no deber llevar lentes de contacto durante el
tratamiento con este medicamento.

Nifos y adolescentes
No se recomienda usar este medicamento en nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a la falta de
datos de seguridad y eficacia en esta franja de edad.

Uso de Levendex con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico

- si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento,
incluso uno adquirido sin receta.

- si se estd administrando cualquier otro tipo de colirio o de pomada oftalmica antes de empezar a utilizar
este medicamento (ver seccion 3, Como usar Levendex).

- si esta utilizando AINEs oculares (para tratar el dolor y la inflamacidn en el o0jo), como pueden ser
ketorolaco, diclofenaco, bromfenaco y nepafenaco. El uso simultaneo de corticosteroides oculares y
AINEs oculares puede aumentar las probabilidades de que haya problemas de cicatrizacion en el ojo.

- si esta utilizando ritonavir o cobicistat (los cuales se emplean en el tratamiento frente al VVIH), ya que
estos pueden aumentar la cantidad de dexametasona en la sangre.

- si estd utilizando probenecid (para tratar la gota), cimetidina (para tratar la Glcera estomacal) y
ciclosporina (para evitar el rechazo de un trasplante), ya que estos medicamentos pueden alterar la
absorcion y el metabolismo del levofloxacino.
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Embarazo y lactancia

Si esti embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento no se debe utilizar durante el embarazo ni la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
Si sufre vision borrosa pasajera después de utilizar este medicamento, no debe conducir ni utilizar
maquinaria hasta que la vision sea nitida.

Levendex contiene tampon fosfato

Este medicamento contiene 4,01 mg de fosfatos en cada mlequivalente a 0,12 mg / gota.

Si sufre de dafio grave en la cérnea (la capa trasparente de la parte frontal del ojo) el tratamiento con
fosfatos, en casos muy raros, puede provocar visidn borrosa por acumulacién de calcio.

Levendex contiene cloruro de benzalconio

Este medicamento contiene 0,05 mg de cloruro de benzalconio en cada ml equivalente a 0,0015 mg / gota.
El cloruro de benzalconio puede causar irritacion ocular, especialmente si padece de 0jo seco u otras
enfermedades de la cdrnea (capa transparente de la zona frontal del 0jo). Consulte a su médico si siente una
sensacion extrafia, escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

3. Como usar Levendex

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es de 1 gota en el ojo afectado cada 6 horas. La dosis maxima es de 4 gotas al dia.
En su totalidad, el tratamiento habitual con este medicamento dura 7 dias, a los que, si el médico lo estima
conveniente, se sumaran otros 7 dias con un colirio con corticosteroides.

Su médico le informara del tiempo que tendra que aplicarse el colirio.

Si se esta administrando cualquier otro medicamento en el ojo, debe esperar al menos 15 minutos entre la
administracion de un colirio y otro. Las pomadas oftalmicas se deben usar en altimo lugar.

Modo de empleo:
Si es posible, pidale a alguien que le aplique el colirio. Antes de que lo haga, pidale que lea estas
instrucciones junto a usted.

1) Lavese las manos con cuidado (ilustracién 1).

2) Abra el frasco. Retire el anillo que se separa del tapdn al abrir el frasco por primera vez.

Tenga especial cuidado de que la punta del frasco cuentagotas no entre en contacto con el ojo, la piel que lo
rodea o los dedos.

3) Desenrosque el tapon del frasco. Sostenga el frasco hacia abajo, entre el pulgar y los demas dedos.

4) Desplace el parpado inferior con un dedo, hasta que se abra un espacio entre el parpado y el 0jo. Ahi es
donde depositara la gota (ilustracion 2).

5) Incline la cabeza hacia atrés, acerque la punta del frasco al ojo y apriete con cuidado el frasco por la
mitad hasta que caiga una gota en el ojo (ilustracion 3). Por favor, tenga en cuenta que, desde que aprieta el
frasco y sale la gota, pueden pasar unos segundos. No apriete el frasco con demasiada fuerza.

6) Después de utilizar este medicamento presione con un dedo la comisura interior del ojo, al lado de la
nariz. Esto le ayudard a evitar que el medicamento alcance otras partes del cuerpo (ilustracion 4).
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Si la gota no cae dentro del ojo, vuelva a intentarlo. Vuelva a cerrar bien el frasco con el tapdn
inmediatamente después de utilizarlo.

Si usa mas Levendex del que debe
Si usa més cantidad de este medicamento de la que debe, la puede eliminar lavandose con agua tibia.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20.

Si olvidé usar Levendex
Si olvido usar este medicamento, no se preocupe, solamente tiene que aplicérselo lo antes posible. No se
apligue una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Levendex
Si interrumpe el tratamiento con este medicamento antes de lo indicado, informe a su médico. Si tiene
cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. La mayor parte de los efectos adversos no son graves y solamente afectan al ojo.

- En casos muy poco frecuentes este medicamento puede provocar reacciones alérgicas graves
(reacciones anafilacticas), acompafiadas de inflamacién y opresién en la garganta, asi como también
dificultades respiratorias.

- Sisufre alguno de estos sintomas, interrumpa el uso de este medicamento y péngase en contacto con su
médico inmediatamente.

- Se han dado casos de inflamacién y rotura de los tendones en personas que estaban recibiendo
fluoroquinolonas por via oral o intravenosa, sobre todo en pacientes mayores y en pacientes tratados
simultaneamente con corticosteroides. Interrumpa el uso de este medicamento si sufre dolor o
inflamacion de los tendones (tendinitis).

También puede sufrir alguno de estos efectos o todos en el/los 0jo(s):

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- alta presion en el ojo.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- molestias, picor o irritacidon, ardor, escozor en el 0jo
- vision borrosa o disminuida

- mucosidad en el ojo.
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Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- retraso en la cicatrizacion corneal

- infecciones oculares

- sensacion anormal en el ojo

- lagrimeo aumentado

- 0jo secoy cansado

- dolor ocular

- mayor claridad visual

- inflamacion o enrojecimiento (ojos inyectados en sangre) del recubrimiento frontal del ojo (la
conjuntiva)

- inflamacion o enrojecimiento del parpado

- sensibilidad a la luz

- pérpados pegajosos.

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- aumento del tamafio de la pupila

- pérpados caidos

- acumulacién de calcio en la superficie del ojo (calcificacion de la cornea)
- lagrimeo y sensacion arenosa en el ojo (queratopatia cristalina)

- cambio en el espesor de la superficie ocular

- Ulcera en la superficie del ojo

- orificios pequefios en la superficie del ojo (perforacion de la cornea)

- inflamacidn de la superficie del ojo (edema corneal)

- inflamacion del ojo que provoca dolor y enrojecimiento (uveitis).

Puede sufrir efectos en otras partes del cuerpo, lo cual incluye:

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- cefalea

- alteracidn del sentido del gusto

- prurito

- taponamiento nasal o moqueo.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
- reacciones alérgicas, como una erupcion cutanea.

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- inflamacion facial.

No conocida

- Reduccion de la funcion de la glandula suprarrenal, que puede percibirse como un nivel bajo de azlcar
en sangre, deshidratacion, pérdida de peso y sensacion de confusion sobre donde se encuentra.

- Problemas hormonales: crecimiento excesivo de vello corporal (particularmente en las mujeres),
debilidad y desgaste muscular, estrias moradas en la piel del cuerpo, aumento de la presion arterial,
menstruaciones irregulares o ausentes, cambios en los niveles de proteinas y calcio del cuerpo, retraso
en el crecimiento en nifios y adolescentes e hinchazén y aumento de peso del cuerpo y la cara (Ilamado
sindrome de Cushing).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacidon de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Levendex

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 la etiqueta del frasco y la
caja, después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa, antes de empezar un frasco nuevo, que falta el anillo de plastico
alrededor del tapon y el cuello o que ésta esta rota.

Conserve el frasco bien cerrado. Para evitar infecciones, debe desechar el frasco 28 dias después de haberlo
abierto por primera vez, y utilizar un frasco nuevo.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ ge la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Levendex

- Los principios activos son levofloxacino en forma de hemihidrato y dexametasona en forma de
fosfato de sodio. Cada mililitro de solucion contiene 5 mg de levofloxacino y 1 mg de dexametasona.

- Los demaés excipientes son dihidrogenofosfato de sodio monohidrato, hidrogenofosfato disodico
dodecahidratado, citrato sodico, cloruro de benzalconio, hidroxido de sodio/acido clorhidrico (como
ajustador de pH), agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Levendex es una solucidn transparente, con un color amarillo verdoso, practicamente libre de particulas,
incluso si las gotas liberadas se ven transparentes e incoloras. Se suministra en un envase que contiene un
frasco de plastico de color blanco de 5 ml, con un cuentagotas también blanco. El frasco de plastico se
cierra con un tapén de rosca.

Titular de la autorizacién de comercializacion

NTCS.r.l.
Via Luigi Razza, 3
20124 Milan, Italia

Responsable de la fabricacion
Tubilux Pharma S.p.A.

Via Costarica, 20/22

00040 Pomezia (Roma) — Italia

RAFARM S.A.
Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka, Paiania
190 02, Grecia

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:
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NTC Ophthalmics Iberica S.L.U.
Calle Pinar, 5
28006 Madrid, Espafia

Este medicamento est autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania Levendex 1 mg/ml + 5 mg/ml

Italia Leviosa ® 1mg/ml + 5mg/ml

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2022

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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