LEVOFLOX®5 mg/ml, solution pour perfusion

Lévofloxacine

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
- Garde cefte notice. Vous pourtiez avoir besoin de la relire.
- $1 vous ave d'autres questions, interToges voire mécdecin, votre infimyier/ére ou voire pharmacien
ament vous a ét¢ personnellement prescrit. Ne le dounez pas 4  autres personncs.
11 pourrait leur 8ive noGLE, memme & 1es siges, de le maladie sont Jdentique
ous ressentez un quelcongue effet indésirable, parlez-en 4 votze m docin. ou votre pharmacien.
Coot & applique anssi & lout effst jndésirable qui 1 serait pas mentonné dans cetts notice. Vorr rubrique 4.

uc contient cette no
2 ot TEDBIE O 5 mgjml, solution pqus pertusion ct dans auels cas cetilwilisé
ells sontlos nfommaiions § omitire avant de prendre LEVOEL.OX S ma/ml, solution pour perfusion ?
Comment JEVOFL Solution pour per
1 Quels sou los cffets indésirables éventucls 7

mment conserver LEVOFLOX 5 mg/ml, solution pour perfusion ?
6 (omenu de Vemballage et acs informations

EST-CE QUE LEVOFLOX 5 mg/ml, soluti

ncolhérapentique - mibioligues o]
 nom de votre médicament est OX 5 me/ml solution pour pi
LEVOFLOX S mg/ml confient une substamce active appelée. In Tevofloxacine. Elle appartient & un groupe de médicaments appelés
anibiotiques. La févofioxacine es un aniibiotique de fype « quinolone ». i agaten tuant les bactéries responsables d infections' dans

QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
J0IMAT2

n pour perfusion ET DANS
e des qumolones, luoroquinolones - Gode ATC

e
T EVOTOX S Tl peut éire uilisé pour traiter les infections des
+ Poumons. chez les personnes atteintes de pneumonie.
i s e e feeion oy
s partioulieres. Lfvan_ox 5 mam pet e wilsé pov dimier les risues de contcter e maladie pulmonive
AT wation de Ia maladie aprés exposition 4 la bactérie lesgo le nalac
SN LESII\FORMA‘H(I)I\S' CONNATIRE AVANT B UHLISER LEVORLON e, eluion pow pestosion
chition pous perTusion &
joxacine. 4 dautres antibiotiques de type quinolone tels que la moxifioxacine, la ciprofioxacine ou Ioffoxacine.
G eompoans comteme dan e radimmei e ot e 6
Lns S siames e rlactin alermque son nofamn  éruption cutande, des problémes pour avaler ou pour respirer, un gonflement des lévres,
i sese dels soree o de o e
Y ons e dejF u s ciges o Epilpe
* Vous avez d&a eu wn probléme 4 vos fendons, tels qu'une tendinite, qui était en rapport avec un raitement par un antibiotique de la famille des
quinolones. Le tendon a5 a suucllue s gt e ke o
enfant ou un adoles nce.
Vot e e, vous ourrics et GiCeinte, o YOuS pense? que vous pouvez étre enceite.

PV
g

Nuiiise pas ce médicament s 'ume des conditions ci~dessus applique & volre cas. Sivous s pas s(e). parles-en  votre médeci, nfrienere

u pharmacien vt de recevoir LEVOFLOX S g/l soluton pour perfusio

r
v 2 pas prendre d antit Ia famille des incluantce médicament, i vous avez e présenté wn
T R R K R T R T T PR A P At N R e
‘médecin qu plus vite

dressezvot i voire médecn, phamacien o infirmier/ere avant de prendre LEVOFLOX 5 mami soluion pour perfusion si
*Vous avez 60 ans ou
 Jous prenez s coricost el]md:s . parfois appelés stéroides (voir rubrique « Autres médicaments et LEVOFLOX 5 mg/m, solution pour perfusion »).

‘ous avez subi une tramsplantation.
+ Vous avez ddji fait une cise d'epilepsic (convulsions).
‘ous avez des lésions du cerveau du fait dun aceident vasculaire cérébral ou une autre lésion cérébrale.
rénaux

+Vous avez dé e 1]k i\amdcn avee ce type de médicament si vous étes né avee ou si vous avez des antéeédents

Fam oot de | mersale ql’(ms:‘rveal PECG, enrepisrement slcirque du canr). s vous aver un déséquilire decholytque dans
il s s e SR el L MR Lt ! e ¢

-2 un cceur affaibli (insuffisance car

Si vous avez d"auttes questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus d"informations & votre médecin, infirmier/ére ou pharmacien.
£ QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTULLS ?
Commme tous les médicaments. ce médicament peut provoquer des Ssirables, mais xlsnc sarienseat pas systtiguement clez tout
Toaande Con i som mormmiement 16508 o clres ot dnparassont souven & pes ol
Arrétez LEVOFLOX S mg/m soluton pour perfusion et prévencz immédiatement uh médecin ou_ un(e) infirmier/ere si vous
constatez Peffet indésirable suiv
Trts rare (peut toucher jusau’a 1 personne sur 10 000)
+ Vous faites une réaction allergique. Les signes peuvent éfre notamment : une éruption cutanée, des problémes pour avaler o respirer
un gonflement de levres, duvisage de n gorge ou de I lngue
Arrétez LEVOFLOX 3 mg/ml solution pour p el prévenes i
con:latu Tun des effets graves suivants - vous
¢ (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 1 000)
. D:’nluhcc Biguido pouvaat contens du s, veatuclenent avee des caupes d'estomac e uae teuperatse levée ELepot e e sigae ¢ ua
probleme intest
i et 9 s T, T i P T s A Seill Tl it et
« Crises d'épilepsie (convulsions
« Impressions visuelles ou auitives non réelles (hallucinations, paranota), modification de votre opinion et de vos pensées (téactions psychotiques)
un risque de pensées suicidaires et de passage A acte.
« Sensation de dépression. problimes mentau, agitation. 1éves anormaus ou cauchemar
i, i, et e e, ot G it i, el s anslysos sanguipes (¢osnophile),
élsrussemsm ds galions Iymphaiques aiteinte d’autres organes du corps (réaction méicameeuse avec Gosinophilie et symptomes
ESS ou syndrome d’hy) >emns.b\1ne ‘médicamenteuse). Voir aussi la rubri
Pene itération e Taxertrion Fems o e Tlen om0 sod. oyndromm e sécréion napproprice dhormone

médiatement un médecin ou un(e) infirmier/ére si vous
r besoin dun traitement medical en urgence

).
ucrs dan e sang hypoghcinie)ou bl di i de usre dus le s ekt un o (come ypoglycémique)
Ceei st important pourles personnes dinbét
Tres rare (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 10 000)
; Brlures,picoements, douleur ou engourdissement, s peuvent it es sgues d ce que 'onappelle e «neuopati »
Tnconnu (fréquence v d
it g s o ot i v i OO S présenterur le bustc
Sous I Torme d taches rougettres en forme de cible on e plques circlires componant souvent deb.cloques en Jeur cenire, décollemen de
Ta peau, uleératons do 1 boche, d Ia orge, dn nez,dos cxgases gémiaus of des e, et peuvent &t preeédecs de Sivre o do symptomes
prendo-gippa, Vo auss I rubrique

Ferte dappdit, juissement de Iy penn ot des yeu, wrines fonodes, démangesisons o estonnaesensible (sbdomen). Ce st peut-Ltre
des sxgncs de problémes au niveau du foie notamment une insuffisance hépatique pouvant itre

Sk vt vics i it o 1 Vot dout e zoubleviatcl ors S Ja pree B LEWOFLO% gl solivioe o pocfsien,
consultez immédiatement un ophtalmologiste.

De trés rares cas irables persistaus (dursat plusiurs o on années) ou

des ruptres de tendons,des douleur atculires,

fourmillements, picotements, clatoilen

permanents, el que des influnmtions de tendons,

des douleur dansles mennbres, des ifficlids d marcher des sensations o

nsation de brilure, engourdiss douleurs (neuropathie), wie dépression. une

destroubles d sompmei, des trov dehmemnuk‘ s que des fonleaste it el vi: o G105 ot de Todorat,ont ¢ associés
T administation & anibiotques de Ja funills des parfois préexistans

Prevenez votre médecin v eesIndeirabies sivants - aggrave ou dure plus de quelques j ,um £

Fréquent (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 10)

+ Troubles du sommeil

« Maux de téte, sensation détourdissement.

+ Sensation de malaise (nausées, vomiissements) et diamhée.

« Augmentation du niveau de certaines enzymes hépatiques dans votre sang

« Réactions au site de per

F

. eine.
Pe fréquent (pet toucher jusqua 1 personne su mo)

infections par d ‘nommés Candida, pouvant nécessiter un traitement.
A stobales e sésultats de certains tests sanguins (leucopéie, éosinophilie).

snnus s e antteadents e erce ardiname (ot dy s
o

fenme, ou i vous el agsle) o 1 vous prene 4 qui peuvent entrainer c:

S mgImL sohuion pour perfusion »)

i des problemes hépatiques.
Vous étes ity
Vous avez regu un diagndstic d'bypertrophie ou de « renflement » d'un gros vaisseau sanguin (anévrisine aortique ou anévrisme périphérique
m gros vaisseau)

Vous avez déja eu un dpisode aptéreur de dissection aottique (\|u= déchiure de I paro acriqu

. Smsmm dc s (anxict
fourne (ver

Conts con (dy o).
EMmivﬁcanom £ o ki el eoviliasamenieh oo hom Il oo sl seadhunt
)ou constpion

. ruption cufance,

 Dovlewrs e o dovlews mmcumm

. sensation de confusion, ron ds etmarte sonsaios e semneicace sombiemmats Besstion d'avic I e qui

ou uticaire, transpiration excessive (hyperhidrose).

g lisection aorique ou dautres facters de risque ou aflections
{parexmpl fn e o e opomants,
e Variérte de Takayasu, R e R R T R T e A ARy s
athérosclérose comuue)
a\lo\vls vz 065 développé une éruption cutanée sévere, un décollement de la peau sévire,des cloques e/ou des Isions bucealos aprés avoir pris
e Ia Iévor
Reactions cutances grav
ciions cutanées. praves, incluant le syndrome de Stevens-lohson (S8, I nécrolyse épidermique toxique (NET) et Ia réaction
|||=dlcam=meus='avec cosmophile el sympiotes systemiques (DRESS), oni efé Tapportees avee | utsation de |
e NET penedt Spuaraie i, A st Jo bt 50 I foce s tches oLRoAes eh Tore 0o ibe O
entre. Des ulcéra a bo

u de plaques mculmms comportant
(yeux rouges et gonflés) peuvent
5 Grptions. vt

arippau et d e éruption sur e visage. puis d'une éruption
R s it observae A Tes anaies de
arrélez db prendre a lévotioxasine et contactez

e tugmentition de

Cnds Svoaide o doone

e \,euj oes pl\s smg 3 }gﬂc 3 \mc dcs Conaions o-dessus s applique A votre cas, iterrogez votre médecin, infiomier/éce ou pharmacien
e recc

s e Lvate mzd:‘:m J)lmmlat\en ou infirmier/ére lors de la prise d"une fluoroquinolone si
yme do laine et intense au niveau de 'abdomen, de la poitrine ou du dos, rendez-vous immédiatement au service
un hopital

cause de problés

de Ia bilirubine) ou rénaux (augmentation
e crttning)

 Faiblesse génerale.

Rare (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 1 000)

« Tendance aux hématomes et aux saignements du fait d"une diminution du nombre de plaquettes sanguines (thrombopéne).

« Diminution du nombre de globules blanes (neutropée).

* Réponse immmitire cxagérée (iyporseosili)

« Sensation thé

« Problémes daudition (bo\\rdounemcm & mexlle) ou de vision (vision trouble).

« Battements inhabituellement pides d ccur (schycardic) o tnsionatrile bese (typotension)

« Faiblesse musculaire. Cmportant che

*Modifcations du fonctomnement do reins ot nsuisaace.rénal
néphrit neriiele

dtre due 6 i

du rein appelée

‘Plsques swd.\émxrcuses settment ddimiées, avee o san frmition d clogues, qui se dévloppent dans les hwes aivant adninsraton do
Il catrisent en s we e PP
i néme kot sut I pean o
{ Troubes de s mémoire
Inconn ouvant étre estimée au vu des données disponibles)
;Bmﬁ des glob\vlcs m\\gcs {anéui) i peut provoguer e pieur de la pesn o Inf donaer une covleurjaune & la site d'une attcinte

e lobules

i, G d(mlmnelhe b gﬂvela]: @eire souffrant qui persiste. Ceci peut éire la conséquence d'une baisse dunombre de globules

bmm  (Guranulocytose).

ors ultérieure 4 la 1évoll

e S ontlementau nivean d g ou une rupture des D gurvenis dans de rares

cas, Le risque est plus mportant i vous étes age(e) u)l“x e 60 ans), st vous aver eu une rgane, si vous avez des es rénaux

qu i vous prenez un Gaitement par des L nflamumation ¢t les ruptures de tendons peuent se produire dés les ‘prbmieres 18 heures
ment. Des les premiers signes de douleur ou d

SmoTan e s & plisiels mois aptbs Lt et ce i
dim tendon (|m|'exe|m ,1' 2 miveal de ,.‘ o)

Voire médecin et m membre e, repos Eviey o effort fnutile car cela pou i

 Tates cas: des ey B (aeiwopaiie) fels e det e scsati < picaieents,
wmengourdissemcat oo e Taiblcss Iisculiire DOVEAt SUEVEBIE. €1 ieds ot des joanbes ou des ouais ct des b

s ey de prendre ce medieament i tnformez-en ek e Tailochh St g e it whe Cecltion wets oy ot

Bmenuellzmem méversi
1 Tndésirables pran

e, du pojemet, du coude, de 'épanile o du gen 7 de prendre ce médicament, contacter

augmenter e isque de rupture dum fendon

es, m.nmﬂ

wvalidants et potenticllement irréversibles
le type 6 associds b des eflits indésirables trés
s, dont ceriains peuvent ire persistanis (dusant des o o des amnées), inval St on potemtollament pxeverbige L
Slours dana 1 iendons, 103 musciek ot Teh. oEoMlatgas Aok TRGRIORS Pupesiouss_ ol iErIts Se. AUBngs 3 msteher
sensations anormalgs telles que des fourmillements, des d;:cmgmems des chatouillements, un engourdissement gu une sensation
arcsticoie) de oubles se‘nsonel ncluant des troubles de Ia vue, du gout ,de Lodorat et de I'audition, d'une. dépression, de troubles de
s mémoire, d'une fatigue iniense et de iroubles sévare
i vous présentes I'un de ces effets mdésirabl. e
I tattetmen; Vous décideres avec voire medecin de  pou
ane autre famille.
Autres medicaments ¢t LEVOFLOX S mgml solution pou
Informez voire médecin o s pren aver. récemment pris ou Aoumez prendre fout autre médjcament. Ceci car
LEVORLOX *xx)g;ml mumou our pE\'f sion peul aifecter le mode d-action d'abires médicaments, De meme. certains médicaments peuvent
infhuer s VOFL /i solution pou perfusion.

T - ——
e de Volre rartement en envisageant également fe recors & un’ anibrofque

5,5

i sivous prenez Iun des medicaments s Is peuvent augmenter le risque que vous
Hihe Dt e i ablon: st e sion) ets e LEV EIDLEIS 3 Pt e om S P Tl
~Cnmcodxd¢m Sariois el steraldos milecs comme ] mammmaion. ¥ous tvch Blos e Hoahes A Seteloppet une infiammation etou une

ure de vos tendons.

Vartarne - tlisée pour ﬂl_u(hlﬁex le sang, Vous pousez présenter plus de isques de saignements. Votre médecin vous fera faire des contidles
samguums égulirs pou vénifer s qualié de s coagulation de votre

siline - uitlisce pour les problétnes respiratotres. Vous aves pius de risques de faire une erise d*épilepsic (convulsions) s vous la prencz

e T OREON e T coaon P perfusion.
; Médicaments anti-inflanmatoures son séroidiens (AINS) - utlisés contre Ia douleur et Pinflammation. tels que Vaspivine, !ibuprofene,
e kétoprofene,

e

de

yo g i il o (hyperglycémie). Ceci est important pour les personnes diabétiques.
~Madmcnnou de Podorat, perte d Podorst o du gott (parosmi.auostic, agucusi)

A e gt i 5 ornttcs ey
raire de la vis ammation de I'eil
* Trouble ou perte de Pauditon.

we y compris arét cardiaque, altération du rythme cardiaque (appelée
« allmmalnem del’ w?zwalle QT », nhsevvze sur PBCG, qui et enregistement d Factivite lctrique d cou)

o llrgiques pulmonsires
ancréatite
agtion d foe (épatit)
ensibilité accrue de leil t 4 la lumiére
o des vasetet i pasporientIe st s Ve Corpo e ane reation alegique (aseult)
bouele (stomatit)
iuction musculaire (thabd
o et s s tes ebng 9.
ouleuts noramement dans le dos, le horex o les
oesde porphyrl chez les personmes souffrnt dm e pmphyn:‘ (une
« Maux de ou sans vision tro
Déclaration des efets secondaires
i vous ressente n queleonque efft indésivble, parles-en  voire mdecin ou voise pharmacien. Ceci applique aussi 4 out effet ndésiable qui
ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effe bles directement vi & de décl
En ignalantes et ndésiables vouscontribues § foumnir davantage informationssu lasécurité du medicament
5. COMMENT CONSERVER LEVOFLOX 5 mg/mi perfusion
4 Conserver 3 une tenpérature nféieure  30°C et & Tabit delatumidte.

ladie métabolique trés rare).

Vous avez plus de risques de rire une crise d*épilepsie (convulsions) s'ils sont pris avee LEVOFLOX § mg/ml solution
. Glosponne - tlacsaps s trasplantaions  orgas Vous poues v plisde s de présenter s et indésiabies de I ciclosporine
i b i i, bt adme dsopymamadessotlol dofslde. Sl Brce onit b ibgimaca:

cardiaque (antiaryhinigues tels e quinidine, hydroquinidine. disopyramide. sofalol. dofétiide, sbutlide el amiiodarone), pous Iy dépression

{)H’\dﬁm:‘vge’ws ireyciques tfs e i \ o e roubles el pour les ifections

actériennes (mmb famille des «macrolides », tels que. ik

+ Probén it o 1 sl B ot ooaugs e oo abtn Ve soomasde whs oas plis T s e v des problémes rénaus.

Tenir ce médicament hors de Ia vue et
Noutlioez pas c¢ médicament aprts Ja date de pérempton indiquée sur 'emballae e e flacon. aprés EXP. La date de péremption ft référence
0 derier jour

verture du flacon (bouchon en caoutchoue perford), Ia solution doit étre utilisée immédiatement (dans les 3 heures) pour éviter toute
o becirienn
Nuilse pas ce médicament i vous rmarguer e 1 soltion et pas i,

enditre etfou quelle contient des particules;

* Cimétidine.— utlisée pout les ledres &t les lm.m.« i Eomac. Volre médecn poua vous donmer e dose pis Fible 1 vous et rénaux.
Informes votre medecin si I un des cas applique & votre cas.
ests urinaires pour défecter les opiacés
Chez les personnes prenant LEVOFLOX 5 mg/nl solution pour perfusion, les fests urinaires peuvent donner des s « Faussement positifs »
lors e I détecion des analaiques fors appelés « opiacés . Si votre medecin vous  preseitun fest wrinare, ekt igan o et
LEVOFLOX 5 me/ml solution pour perfusior
Tostsdela tu berculose
Ce medicament peut rendre desrésultats « faussement négatifs » lors de certans tests d laboraoire pourrechersher lesbactéies qui provodquent
a tuberculo
LEVOFLOX 5 my/ml solution pour perfusion avec des aliments et boissons
ans abjet.
Grossesse et allaitement
Ne prenez pas ce mcicament st
15 les enceinle, vous pourrier. gire enceinte o1l VoUS penseZ que vous pouvey éfre enceinle.
P e
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Vous pouvez présenter des effets indésirables aprés avoir pris ce médicament, notamument des sensations d"élourdissement, de_sommolence,
une sensation d’avoir Ia téte qui fourne (vertiges) ou des modifications de Ia vision. Certains de ces effefs indésirables peuvent affecter vofre
capaciié  vous concentre o votre vitesse e énction. Siceci s produi, e condisez pas ou ' effecticz aueun travail qui nécessite un
niveau datlention éleve.
FLOX 5 mg/ml solution pour perfusion contisnt du sodiu
Ce medicament conrient 151 m. de sodtum par dose de 250 m ct 363ing de sodium par dose de 500 mg. A prendre en compte chez
5 patients controlant Jewr appor alimenaire en sodin.
3 ESMMERT UTTLISER LEVORT.ON 5 mem, solution pour perfusion ?
Comment LEVOFLOX 5 mg/ml solution pour perfusion est-il administré ?
VOFLOX 5 meg/ml snl\\hon pour perfiision est un médicament & usage hospitalier.
+ T vous sera administré Thsdecin ou nfimier/re sous forme & injection, T njection ser pratiquée dans Pune de vos veines ot sera
rée en un certain 8 s (<est ce que Lon appelle une perfusion infraveineus

« Pour 250 mg de LEVOFLOX sol\mon pour perfusion. I durce de la ‘becfusion doit ctre d'aw moins 30 miutes

Pour 500 mg de LEVOILOX sol  de la perfusion doit étre ’au moins 60 minutes.

Votre équsace cardiaque et votte tension arériele dofvent etre éfcstemen surveilles.
Cect car dos battements sihabituelloment  apides d ceou f uae basse ranstoie de I tension rtrielle sont de possibles efes indesitables qui
gut é1d observés pendant a pefusion & wn bmnq\\e compatable. St votre fension artériele & abaisse nofabledment peadant que vous recevez
 perfusion, celle-ci sera innmédiatement arrélée.
Quelle quantite de LEVOFLOX 5 mg/ml soluti erfusion est administre
o s pas s do Iy i pous el on vous e LEVOTLOX $ mgfnd solution pour perfussion ou si vous avez des questions

sur la quantité de FLOX 5 mg/nl solution pour perfusion que I'on vous administre, parlez-en 4 voire médecin, ifimmier/ére o pharm
+ Votre médecin d:mdgm dela 1}umml: de LEVOFLOX S mg/m solution pour perfusion que vous devez recevoir.
+ La dose dépendra du infection dont vous souffrez et du sidge de I'infection dans votre organisme.
L T8 At 02 e et e 2 st A v s
Adultes et personnes dgées
Pneumonies : 5

Adultes et personnes igées présenta e rénal

Votre medzuu peut devoir vous adminisirer une dose plus fiible

Enfan

(emsth\.amem e doi as ére adiministrd s enfints ot adolescents

re
Eviter s I solaire cirecte pemdant que vous ecevez ce médicament ot pendimit s 2 jours qui suivent aprét du médicament, Ceci car votre
peau va deveni bien plus seasible au solil e peut vous domaer des seusations de bralure, de picotemuentsou Zorer e cloques séveres st vous e
prenez pas les précautions suivantes
N eriez que vous iilises wne réane solare & ndice de protecion Slevé

ortez toujours un chapeau et des vétements qui couvrent vos bras et vos jambes.
*Euiter les bains de solel

EVOFLOX § my/m! solution pour perfusion que vous n°auries dd
Tt peu probable ue votre medecin ou iimmier/ére vous adtninistte frop de médica
e e sante o Virifieron le medicament qui vous est administeé
quelle vous prenez un médicament

ose excotsive. de. Jovofloxaeine 5 manl solution’ povt perfision peut catainer Uappartion des effets suivants - crises dépilepsic
(convulsions), sensation e confusion, ourdissements, diminufion de 1 conscience, tremblements of problémes. cardinques - et
des battenents de oo imgtlens it e semsaton de malase (1ausées)

i vous oubliez de prendre LEVOFLOX 5 mg/ml solution pour perfu:

Ve médecin ou' mfmier/ére auront des. jasiructions sur fe thoment auquel vous adminstrer ce médicament Il est peu probable que

I médicament ne vous soit pas administré de la maniére prescrite. Cependant,si vous pensez qu'une dose n'a pas ¢té donnée, prévenez votre

‘médecin ou infirmier/ére.

Si vous arrétez de prendre LEVOFLOX 5 mg/ml solution pour o
i re médecin ou infirmier/ére continuera de vous Iclonne EVOFLO? ‘5‘ mg/ml gol\\!mn pour pwﬁlsmu méme si vo'\\s vous. 5ci|rez mieux.

il est rété rop 19, votre étal peut Saggraver ou les deverir Jours do traement avee

Ia solution pour perfiision, votre médecin peut décider de vous donner la forme en comprimés de ce \ned\cam:‘m pour terminer votre cycle

ut-3-'égout ou avee I Dematdez  vore harmacien d éliminer
q\vc vous ez plos. ch — ontbueront 4 protéger Ly ironnement.
ONTE! IBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

o que Samient LEVOFLOX 5 mg/ml, s coheion pour perfusion
La substance active est cine
Tml de solution pour perfusion contient 5 mg de 1évofloxacine sous forme de lévofloxacine hémihydratée
Chaque flacon de 100 ml de solution pour perfusion contient 500 mg de 1évofloxacine sous forme de lévofioxacine hémihydratée.
Lo tes compostnta sont -

hydros ! &, Chlorure d '
Quietoe quaLEVORT 0XS mg/ml, solution pour perfusion ct contenu de I’cmhalhgc extérieu
LEVOFLOX 5 mg/in soluion pour perfision st une soltion lair,jaune-verdits, sans particules. ll s présentée dans un flacon en verr,
Boite de 1 flacon ef boite de 12
Titulaire de Pautorisation e mise sur le marché et fabricant
Les Laboratoires Medis.
Route de Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie
el : 4216 72 235 006/ Fax : +216 72 235 016
E-mail - contaci@labomedis com
Condition de prescription et de délivrance : Liste ITableau A

DV Ne:
LEVOFLOX Smg/ml. boite de 01 fiacon: 9233381

LEVOFLOX 5mg/ml, boite de 12 fiacons: 9233382H

La derniére date & Inquelle cefte notice a été révisée est : 03 /2021

injectable

~ U mdicament et un produit mais ps conie Jes

Ui mlicament e un brodhit qui kit S Vot sauté ot $2copsouation nou-conforune aux prescriptous vous cxpose & un dang

 Ripectss Bavurevsaios Lordomagnes & ote médein ot e mode  unploi qu'lvous a prsent, srvez s cousels de votte parmacien
- Volre médecn et

- N’antey pas de von
- N'en reprenez pas, n'agmentez pas les doses sans

e propre mitiaive le raitement e Periode pyesc\ne
consulter voire medecin
Gardez les médicaments hors de la portée des enfants

Autres

as toutes les nf & Sive d
plus d informations a votre médecin ou pharmacien.
CONSEILS/EDUCATION SANITAIRE
QUE SAVOIR SUR LES ANTIBIOTIQUES
s aibifies son ffcncespour combirs es infetonsduesaux bactres. s e sont pas fficaces contr e nfections e s v,
Votre médecin a choisi de v e cet anfibiolique parce qu'il convient prcisément & votre cas el i votre maladie actuelle

s bactiiesont 1 capacité de survivie ou e se eproduite malgré Lacton d'um anibonue.
e phéaoméne et appelé sésistanc il rend crtis rneats atbioiques ascis

Késistance 'aceroit par usage abusif ou inapproprié des antibiotiqu
Vous isguez o fvorisr Lappartion de bectéies esistanies et done do tetarder
ne respectez pas
+Ia dose & prendre,
«les moments de prise.
et fa durse dz fratemer

e, pour préserver Peflicacité de ce médicament :
un anGbiofique que lorsque votre medecin vous Ia prescrit.
2 Respectes strictement votre ordonnunce.

ez pas un antibiofique sans prescription medicale méme i vous pensez combattre une maladie e apparemment semblable.

N domnes jamals votre antibotique & une autre ersonne, il west pent-ire pas adapté & sa maladie

ouun doute sur quoi que ce soit, demandez

inactif si vous

- Une fois votre traitement terminé, rappor
correcte et appropriée de ce médicament.

NO0038
Vo5
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LEVOFLOX 5 mg/ml, solution for infusion

Levofloxacin

all oftis el carflly before you start aking this medicine because it contains imporiant informaion for you.
KEel o teaner ed to read it again.
ifyou s any frher Questions, ask your doctor, your nurse or your pharmacist.

his medicine s been prescribed foryou ony. Do Tot pass it on {0 others. 1t may harm them, even if their

illness are the same as your:
T3 yon ot any side elfcts,tlk o Jour doelor or plharnacis. This icldes any possible side effects not lstd i this eafle. S sectivn 4.

. Muk

sure you are using a sunscreen with a high sun protection factor.
Abvays wear a hat and clothes that cover your ams and legs

. Avm sunbathis

1f you take more LEVOFLOX 5 mg/ml solution for infusion (han you should

Yaur doctor or murse s unlikely t aiee you too much medicine. Your doctor and murse will_monitor your condition for
improvement. and check the medicin iven o you. Do not hesitit ( ask quesions 1 you are ot suré why you are

al

'hat is in this leaflet?
1. What is LEVOFLOX 5 mg/ml. solution for infusion and in which case is it used?
What you nced o knorw before you take LEVOFLOX 5 mg/ml, solution for infusion?
3 How  take LEVOFLOX 3 me/m, solution for infusion”"
3 oo ke s
ow to store LEVOFLOX 5 mg/ml, solution for infusion?
o Gomtent ofthe packasig and other information
WHAT I X 5 mg/ml, solution for infusion AND IN WHICH CASE IS I'T USED?
Biarmasathortpentic clace anubioiics belonging to quinolones, fuoroquinolones family- ATC cade: JOIMAL2
The name of your medicine is LI S me/ml solution for infusion
D O S gl Samtains . sotive. scbatince called Jevohonnein.Jt belongs o a sroup of medicines called
antibiotics. Levofioxacin is an antibiotic of "quinolone”. It acts by killing the bacteria that causes infections in your body
UEVOFLOX 5 mg/ml can be used to (reat infections of the
Lungs.in people with pneumonia
« Prostate, when you have an nfection that lasts.
Tn special Situations, LEV maml cin be used o reduce the chances of geting a lung disease called anthrax
grihe sk of gelin mmmﬂ epoelohe i that cause anthrax.
5 oW RFFORF ¥ 0] T&KF LEVOFLOX 5 mg/ml, soluf
Nuu lnkc L] FVOFI O\ < ml, solution for in|
+You are allergic to levoloxaca, ' other quinolone >m\|h|nu s
of the other components of this medicine (lted n section 6
Signs ofanallergic reacion nclude:  ash, problems swallowing o breathing, swelling of the ips, face, throat or tongue.
‘ou have ever had epilepli
*You have ever had a problem with ynur tendons, such as tendonitis, which was related to treatment with an antibiotic of the
Quinolone famnly: The tendon s the Sricture by which a muscle s into a bone
* You are a growing child or adolescent.
* You ar pregaant you might be pregaant o you think you may be pregant
+ You are breastfecding.
Do notuse this medice fany o he above apply o you. I you are ot sur, tlk 0 your doctor, nurse o nusse before taking
EVOFLOX 5 mg/ml solution for infusion
recautions
Before mkmg: is medicin
You'should nat tako antibioti of the fiuoroquinolone / quinolone famyly, including this medicine, if you have had a serious
Have had aserous side lfect inthe past while aking a quinolone or a fluoroquinolone. If this s the case.you must. inform your
doctor as soon as possil
‘Talk 1o your doctor, Fharmﬂcls[ or nurse before taking LEVOFLOX 5 mg/ml solution for infusion if:
+ Youaic 60 yeass of age or old
re akiig corticostaroids, sometimes called steroids (see section « Other medicines and LEVOFLOX 5 mgfml, solution for infusion »),
\u]ulmn ﬁ)r infasion »
e had a (ransplant
 You have ever had ai epileptic seizure (convalsions)
+ You have brain damage duc to stroke or other brain injury
* You have kidney prodloms
 You have what 5, called "glucose.6-phosphate dehydrogenase deficiency”. You are more likely to have serious blood
problems when receiving this medicine.
* You have or have ever had mental health p
« Vou havc cver had heart poblems: you e to be carctul with this mediction ifyou are born with or have fanily history of
oed O nterval (gbscrved on ECG, clecttcal rcording of the hear). £ you have an clectolyte imbalance in the to
Ecspcclallv Jow levels of potassium, o magncsium n the lood). 1 you have  very slow hearbeat calld bradyoardia). ifyou
D akenet et (o o, S yoe e b by ot hene?shat oo, o, Ey0u At s ot B o
gre eldery o you re fking other medicines which may cause cerain ECG abnommalites (see section « Other ‘medicines and
LEVOFLOX 5 mg/ml. solution for infusion»).
o e disbety
> You have over hiad liver problems
+ You have myasthenia gravis.
+ You have been diagnosed with an enlarged or "swollen" large blood vessel (ortic aneurysm or peripheral aneurysm of a large vessel),
: Youhave ever had a previous episode ofaortc dissection (a tear n the gortic wal
* You have o fumily histry of aoriic ancurysm or arti disection ar olher ik fuctors of predisposing conditions (for example,
connective tissue disorders such as Marfan syndrome or vascular Ehlers-Danlos syndrome, or vascular systems such as
Lkayashus ateris, gt ell ateritsfor Hortou's discase) oot discoat, hsh blood presii or Eata. athotesclotosi)
+ You have ever developed a severe rash, severe skin peeling, blisters and / o sores i the mouth after taking levofloxacin
Serious skin reactions
« Serious skan reactions, including Stevens-Johason svadrome (S1S). toxic epidermal necrolysis (NET) and drug reaction
with cosinophilia and systemic sympto have been reported with the use of levofloxacin.
VS8 and NKT may initially appear on the bust as eddich targot-shaped §pots o circular patches ofien with blisters in their center
Ulcers of the motith, throat. nase, genitals and eyes (red and swollen eyes) may also.occts. Theso severe rashes arc often procedod
by feverand for ke symptois. Rashes can progess o gencralize pecling of the skin and lfe-threaiening compications,
or lead to deat
+ DRESS syndrome initially presents as flu-like symptoms and a rash on the face, then a generalized rash with elevated body
crature, increased levels of liver enzymes scen in blood tests, an increasc in a certain type of white blood ccll (cosinophilia)
and enlarged lymph nodes.
11 youdevelop wSevere rash orany of the skin symptoms lsted above, stop aking levofloxacin and contact your doctor
or seck medical advice immediate]
It]:vou e 1ol sure whetherany of” “ihe above applies to you, ask your doctor, murse or pharmacist before receiving

n for infu

such as moxifloxacin, ciprofloxacin or ofloxacin, or to any

king this med ine
‘Talk to your doctor, pharmacist or nurse while taking fluoroquinolone if:
ou feel sudden and intense pain in the abdomen. chest or back, go immediately to a hospital emergency department
Pain and swelling in the jorns as well a6 nflammation of ruptu7c of fendons can occut i are cases. T riok 1s greater if
youare elderly (over 003 have had an organ transplant, have kidney problems or are taking coricosterids. Inflammation
ruptured tendons can occur as early as the first 48 hours of treatrent and up to several months after stopping treatment
s s radieine ¢ the o sign of pain or inflammation of a tendon (for example in the ankle.wrist.clbow. shoulder or
knce), top taking this medicine, contact your doctor and put the affeced b at rest Avoid unnecessary effort as s conld
incredse the risk of a ruptured tendon.
In rare cases, symploms of nerve damage (neuropathy) such as pain. burming, ingling. numbness and /o muscle
weakitess may oceur, expeciall i he fect and legs or hands and arms. In'this casestop taking this medicine and inform
sour doctor immecdiately in order (o prevent a progression 0 a potentially ieversible condition
crious side effects, long-lasting, disabling and potentially irreversible
Ihe fuorogquinolone intibacterial medicines | quinolone, ncluding this medicin. have been associted with very sare but
serious side cffects, some of which may be persistent (lasting months or years), disabling or potentially irreversible. These
include pain n the lsndum muscles gnd Joihis of the Upper 4ad lower 1, Lhrm.nv walking, abnormal sensations such
as ingling, ickling, mumbrcss o o busning sensaton (paracsthcsia). scasary disturbances including impaired sight. taste,
el i earing: depression; schmory muatmet, sovere fatigue and severe sleep disorders
If you expericnce any of these side effects after taking this medicine, contact your doctor immediately before continuing
tratment Youwill dide i yourdoctor 0 continue your eaten,also consdering he us of an anibiotc from anther iy
l')lh and LEVOFLOX 5 mg/ml solution fo
Tell yor ohigrmiiel pharmacist if you arc taking o have recontly taken or might take. any other medicines, This s because
LEVOFLOX 5 mg/ml solution fof infusion can affect the mode_of action of other medicings. Likewise, certain medicines can
influence the effet ol LEVOFLOX 5 mgml soluton for nfusion
In particular, tell your doctor if you are taking any nnhe munwmg med ‘ines as they may increase your risk of
¢ effects when taken with LEVOFLOX 5 ms/ml solution Tor infis
S eritastennits o mommes Salled serords - wsad o iofatmation: Yon éee more Ll to develop infmmation and f oc
rupture of your tendons
Varfarin - used to thin the blood. You may be at greater risk of bleeding. Your doctor will have regular blood tests to
check how well your blood is clotin;
: Theophyllne -uscd for espiratory problenns You are more likely to have epilepic seizures (convulsions)if you take
it with LEVOFLOX 5 mg/ml wlumm Inrmimum
N etroudal i nforamatony SALDs) - used or pain and influnntion, such as aspiin ibuprofen, fnbufen.
etoprofen, indomethacin. You s Ll likely fo have a seizure (convulsions) if taken with LEVOFLOX 5 mg/ml
selution or infusion
« Ciclosporin - used after organ transplants. You may be more likely to have side effects from ciclospori
+ Medicmes known lobe abie to modfy the heart thythom. This,inclades medicines used for sbnormal heart rhythms
has quinidine, sotalol, dofetilide, ibutilide and amiodaronc), for
pychiatrc disorders (antipsychotcs

depression (tric ¢ ang
and for baumaf mmcuom (antibiotics ofthc " macroide” family, such as
+ Probenecid - your doctor may recommend a lower dose if you have kidne
s o o hoens i e Y doetor ‘may give you a lower dme\f\'«m?m\'e kulne) problems.
Tl your doctor i any o the above applicsto you.
Crine tests for o

In people aking | PRELox s mg/ml solution for infusion, urine tests may_give "falsc positiv

results when strong pain

relievers called "opiates” arc detected. 1f your doctor has prescribed a urific test, tell him or her thatyou arc taking
=VOFLOX \g/ml solution for infusion.
Tuberculos

tes
This medicine may give "false negative” results in certain lab_tests to look for the bacteria that cause tuberculosis,
LE’ V()l‘l OX 5 mg olution for infusion with food and drink
Not applicable.
Pregnancy and breastfeeding
Do not take this medicine i
* Youaze preanant,vou might be presnant or you think ou may be pregnant
i You are breiifellng or You are planmin (o breasfeed
Driving and using m:

You may have side’ eﬂccts afer iaking his medicine. including fecling lightheaded. drowsy, dizzy or changes in vision
Some of these sde effcts may alect ourabily fo doncentrate and your feaction speed. I this happens, do not

e o doany work ha requics a Righ level O atiention
LEVOTLOX'S mg/ml solution for infusion contains sedium,
This medicinal product contains 181 mg of sodium per 230 mg dose and 363 me of sodium per 500 mg dose. To be taken
inlg accountin paients controlling iherrdietary sodium inicke

m l'or infusion?

How is LEVOFLOX § mg/ml soluti
+LEVOFLOX § mg/ml solition for infusion is ‘medicine for hospital use.

T willbe giver to S by 4 dogtor or murse as an injection. The injettion will be made into one of your veins and wil be given
overapeaa ol (thusis called an mtravenous mfusion)

+ Tor 250 mg of sollion for infusion.the duration of (he infision should be at least 30 minutes.
« or 300 me of LEVOFLOX soluton for infusion.the durationof the infuson should e tIeast 60 minit
+ Your heart rate and blood pressure should” be closely moniored. This is because unu~u)-11|v fast heartbeat and
a transient drop in blood pressure are possible side effects which have been observed durin sion of a_comparable
antibiotic. If your blood pressure drops significantly while you are receiving the infusion. 1t e Stopped el
Tow much LEVOFLOX 5 mg/ml solution for infusion is administere
Ifyou are no st wiy you re bing iven LEVOFT OX s mml sluion for infusion o f you have quostons about
g much S mg/ml solution for infusion is being given 1o you, talk to your docior, nurse or pharmacist
oo vl decide how much X S meml selution for ifusion you should receive

~ The dose wildepend on the type of infection you have and where the infection 1 in your bo

c duration of your treatmentwill depend o the severity of your infection
\dull\ and elder]
Pocumonia; 5 once or twice a day
Prostate infections © 500 mg once daily.
Adults and the elderly with Kidney problems
Your doctor may need o give you Iower dose
Children and adolescents
Ihis mcdmmc bt st b piven to childsen and adolescents.
skin from sunlight
Avoid direct sunlight while you are receiving this medicine and for 2
skin wi uch more sensitive to the Sun and may give you a burning.
{Fyou do ot take the Tollowing precautions

‘ml, solut]

after stopping the medicine. This s because your
stinging or Severe blistering sensation

One Ecessive dose of Levofloxacin 5 mg/nl solution for infusion may cause the following effects: seizures (Cqplsions.
anfid. dizzaes,cecreased couselznes s an hear problems - causing irregular heartbeat as well as fecling
umwel
If you &u rget m take LEVOFLOX 5 mg/ml solution for infusion
Yourdocior or nurse wil bave imsiuctions on when to give you (is medicine It is unlkely tht he medicine will not be
given 0 you as prescribed, However, 1 < s not been given, ell your doctoror e
fi'vou stop taking LEVOFLOX § mg/ml solution for nfus
Your doctor or murs il contine 0 give youl EVOFLOX S mg/ml solution for infusion evern if you feel better. I stopped
bacleria may become resistant to the medicine. Alffer a few days of treatment with the
solution or infusion, your doctor may decide to g you the tablet form of this medicine to complett your ttcatment cycle
1 you have any furthér questions about the use of this medicine, ask your doctor, nurse or pharmacist for more information
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS?
ke all medicines, s medicine can cuse sde efects, although not everybody gets them
dhese efects are nommally mild or moderate and ofien go away within o
Stop LEVOFLOX § mg/ml solution for infusion and fell a doctor or nurse immediately if you notice the
following side effects:
Vm rare (may aflect up to 1 in 10 000 people)
e having an allergic reaction. The signs may include: a rash, problems swallowing or breathing, swelling of the lips.
hcc |hrm( or tongue.
Stop LEVOFLOX 5 mg/ml solution for infusion and tell a_doctor or nurse immediately if you notice any of
Tollowing serious side o fects o may nced urgent medicaltreatment:
Rare (may affect up to 1 in 1 000 p
e Wiy conthirPulon possibly with stomach cramps and high temperatur. T an be a sign of a severe
intestinal problem
+Pain and inflammation in your tendons or ligaments, which can lead to rupture. The Achilles tendon is most often affected.
+ Seizures (convulsions).
« Non-tca vieualor audiiory impressions (halucinations, paranoia),change in your opnion and thoughts (psychotic eactions)
with a risk of suicidal thoughts and acting
kel of deptosston, mstinl roblems reslessness, sbnormal dreams or nighimares.
+ Generalized rash, elevated bod temperatute, increased levels of liver enzymes. abnormal blood tests (cosinophilia), enlarged
Iymph nodes and involvement of other_organis in the body (drug reaction with cosinophilia and systemic symptoms, also
called DRESS o syndrome drug hyperseasiiviy). See o section
f ndm?% associated with impaired water cxerction and low sodium levels (syndrome of inappropriate sccretion of antidiuretic
ofmone
lood sugar level (hypoglycacania) or low blood sugar leve leading to coma (hypoglycaemic coma). This i important
for people with din
Very rare (may M up to 1in 10 000 people)
+ Buming, ungling, pain or numbness. They can be signs of what is called "neuropathy.
Unknown ({l ‘equency cannot be estimated from (he a\m]ahle lata)
+Setious rashes, nchiding Stevers.Johnson syndrome and toxic epidermel necrolysis. They can appear on the bust as reddish
target shaped spos or circulr paiches ofien with blisers in their center, pecling of the skin.ulcers of the mouth,troat, nose.
soritals At eybs, and may be preceded by fover and fhTike symptoms. Sce alsq section 2
* Loss of appetie, yellown 2 O tho skin and cyes, dark uring, Hehing or sensiivo stomach (sbdomen). These may be signs
ot ver problems including Tver falre which can be [t
your vision becomes reduced or if you have any other visual disturbance while taking LEVOFLOX 5 mg/ml solution
for mibsion, consult an ophhwimologist immediately
Vory rate cases of persistent (lastng several ‘monihs or years) or permanent side cffects, such as inflammation of the endons,
rupitired tendons, joint pain, pain in the limbs, difficulty in walking, abnormal sensations of tingling, tingling, tickling, buming’
jemsaion, numbriess or pamn (neuropathy), d “depression, [ iguc. lecping disorder, (rouble i memory. as well 5 rouble
s ing and_smell, have been associate, e administration of antibiotics of the quinolone and
Horoquinolone family. sometimes independently of pre-cxisting Rk facons
Tell your doctor if any of the following side efects gets worse or lasts more than a few day:
ommon (may aflect up (o 1 in 10 people)
+ Sleep disorder:
Hen che | eeling dizzy.
Fecling sick (nausea, vomiting) and diarrhea
 Increased level of cctain liver enzymes in your blood.
- Readmn\ at \he infusion site.
ummation of a vem.
Unmmmnn ‘may affect up to 1in 100 people]
he number of other baceria o fungl nfections wil fungl clled Candids, which may need reaiment
O imctoF b bl nels Sec s cmals o s Bl omt. (kg S
« Eeeling o s (majety), feling confused, Teelng nervous, eeling drowsy. haking, feskng dizzy (verigo)
* Shortness of breath
anges inth tste of food. loss of appetie. indigestion (dyspepiapen i he stoaac s, fclin bloated (g) o conspation
. hchmg severe iching orhives,excessive sweating (hyperhidios
e e,
 Blood tests may glvc unusual results because of liver problems (increased bnlnmbm) or kidney problems (increased ercatininc).

s Genenl wealme

Rare (may affect up to 1 in 1000 people)
* Tendency o brusing and bleeding due fo 1 ecrease inthe number of blood pltelets (rombocytopenia)

+ Deerease in the number of white blood cells (ncutropenia)
: Doaggerated immun fesponse (ypersenpiviy
- Lingling sensation i th hands and fect (paracsiicia)
lems (inging in the ears) or vision (blurred vision)
-Unusuif; fast heart beat (tachycardia) or low blood pressure (hypotension)
scle weakness This s mportan n people with myastheni gravis (s rare disse ofthe nervous system)

. l(_hnng:‘s i how the Kidneys work und occasonal Kidney i ure which iy be due {0 an allrgi eaction o he Kidney clld interstial neprics,

ever

 Clearly demarcated erythematous plaques, with or without blistering, which develop within hours of administration of levofloxacin
and which heal with residual post-inflammatory hyperpigmentation. This syndrome usually reappears in the same place on the skin
or mucous membranes upon subsequent exposire {o levofloxacin.

Memory impairment.

N uency cannot be estimated from the available data)
+ Decreased red blood cells () i a make sk pale ot Yellow a el of dunage o red lood el dectase
in e mumber of all ypes o bload clls (paneyiopenia
(~Feu:r1~nre o e e ) s, This oy bt el f a o in s marberof white blood! oll
(agranulo

Frculatory amést (anaphylactic type shock)

* Increased Hlood sugar level (hyporglycaemia). This is important for people with diabetes

Change in smell. 16ss of smell or tastc (parostnia, anosmia, ageusia
+ Probléms moving and walking (dyskinesia, extra-pyramidal disorders).

+ Temporary loss of consciousriess (syncope
: Temporary lossof viston nflammaton ofthe eye.

« impairment or loss of her
* Abormally st heartbeat, evere imegular heartbeat including cardinc arrest, altered heart rhyth (called *prolonged QT intervl",
n on the ECG. which is 2 record of the clectrical activity of the heart)
ifliculty breathing or wheezing (bronchospasm)
ulmonary allergic reactions.
ancreatifis.

ofhe liver (repaii)
Increased sensitivity of your skin o the sun dnd altrvigltlght (photosensitivity)
Inflammation of the vessels rhat carry blood in your body as a result of an allergic reaction (vasculitis)
inflammation of the tissues inside the mouth (\Inmnl\lhz
fuscle breakdown and muscle destruction (thabdomyolysis)
e swelling of the joints (arthriti
ain, c:pcudlly in the hack Jheat and extretnites.
cks hyria in people who already have p ia (a very rare metabolic disease).
. l'crsmcm hca ache vut or without blum:d vision (mll mtxauamal ‘hypertension)
Reporting Side Effect
Iiyou get any side o vl o oz ol o pharmacist. This also applies to any side effects that are not mentioned in_this
leaflet You can also report side effects directly via the effects that are not mentioned in this leaflet. You can also report side effects
directly via the national reporting system.
Hy (clgonm%)sxdc cffects: you can hclg(pm\ ide more information on the safctv of this medicine.
RE LEV S mg/ml solution for infusion?
S ot tempotrs belo S0 C s Keep iy from g
Keep this mediine outofthe sight and each of ¢
Do ot use this medicine after the expiry date which is stated (m Ahc pack and the vial after EXP. The expiration date refers to the last day of that month.
After uptnmﬁ‘the vial (perforated rubber slopptr) the solution must be used 1mmedlslelf (within 3 hours) o avoid any bacterial contammnation.
Do not use this medicine 1f’10u notice that the solution is not clear, greenish-yellow and / or contains particles.
Do not ihrow away any medicine via wastewater or household wasté. Ask your nurse or pharmacist (0 throw away any medicines
you no Jonger use. These measures will help protect the environment.
6. CONTENT OF THE PACKAG] J ND RINrOmMTION
What does LEVOFLOX 5 mg/ml, Solution for nfuston son
The active substance is: levoffoxaci
1 ml of solution for infusion contains 5 mg of levofloxacin as levofloxacin hcmnhﬁ ate,
Each 100 ml vial of solution for | f\|~\«xn contains 500 mg of levofloxacin as levolloxacin hemihydrate.
The other components:
ydmchlon: acid or sodlum hydm)ude Concentrated hydrochloric acid, Sodium chloride, Water for m]ccuon
What does LEV m X 5 mg/ml, solution for infu e and content of the outer packagin;
Do e o for mtusmn o clear, greenishvellow solution. without particles. [0 presentca in a glass bottle.
Box of 1 bottle and box of 12 bott
uto; n holder and manufacturer:

Mé dS
oad of Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisia
lcl +216 72235 006/ Fax : +216 72 235016

Sup scription c:

FTOX mg/ml, bm ufﬂl Do 9333581
LEVOFLOX imf, f 12 bottles 973338211
This leaflet was Tast revlewed* 03/ 202

THIS IS A MEDICINE

- medicine s product bt ot ke the ol
- A medicine is a product hat aflects  nd s consumption without complgncet0 he resription exposes you 0 dnger
- Srict lollcwvourdnctorspmscnpnanund directio low the adrice of your phanmacist.
- Your doctor and pharma !.\ﬂ.\cmcdlcm: s indications aud contraadic

e e e
D5 0ot take it agaa. do 13t erease the doses without cousulie vour doctor

Keep medicines out of the reach of children

Pt ot conin Sl formtion st you e, €ou vy questions o dots bou anying. ok yous dctor o it o o fotion
ADVICE / HEALTH EDUCATIOY
FHAT T0 KNOW ABOUT ANTIBIOTICS?

Autibioties are efective in fighting infections cavsed by bacteia. They are not effctive against infections eaused by viruses.

o you docto has chosen toprsoib this anbioi because s i fo Yo and your urent lness

survive or
Resistance grows fhrough overuse or nsppropriate use of nfibioics.
‘You risk promoting the appearance of resistant " ¥ dicaton inctive, i you do not follow

« the dose o
 the moments of teking.

« and the duration of trestment.

Comsequenly, topreserve the eectiveness of this m
b en your doctor tels

i Fotow your presc
o antibiotc Withouta doctor's prescription even f you think you are fghting a disease that appears o be similar.

er give your anti ther person, it may notbe suable for ther lnes

€ your treatment is fnished. return o your pharmiacit all o a correct and approp

this medication.

NO0038
Vo5



