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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אופלוקסצין טבע 200 מ"ג
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה: 

אופלוקסצין 200 מ"ג
Ofloxacin 200 mg

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר ראה סעיף 2 - "מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 - "מידע נוסף". 

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 
למה מיועדת התרופה?. 1

חיידקים  ידי  על  הנגרמים  בקטריאליים  בזיהומים  לטיפול  מיועדת   התרופה 
הרגישים לאופלוקסצין: 

זיהומים במערכת הנשימה, דלקת ריאות, זיהומים באוזן, באף או בגרון, זיהומים 
זיהומים  גונוריאה(,  מין  מחלת  )כולל  המין  ובמערכת  השתן  בדרכי  בכליות, 
ובעור,  רכות  ברקמות  זיהומים  חיידקית,  מעיים  דלקת  כולל  העיכול  במערכת 

זיהומים בעצמות ובמפרקים.
קבוצה תרפויטית:

אנטיביוטיקה השייכת למשפחת הפלואורוקווינולונים.
לפני השימוש בתרופה. 2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר  	

מכילה התרופה )ראה סעיף 6 – "מידע נוסף"(. 
אם  	 הקווינולונים.  ממשפחת  לאנטיביוטיקה  אלרגית  מתגובה  בעבר  סבלת 

לפני  ברופא  היוועץ  כלשהי,  לאנטיביוטיקה  אלרגית  מתגובה  בעבר  סבלת 
טבע.  אופלוקסצין  נטילת 

אנטיביוטיקות  	 נטילת  לאחר  )טנדיניטיס(  גידים  מדלקת  בעבר   סבלת 
ממשפחת הפלואורוקווינולונים.

אתה סובל מאפילפסיה או סבלת בעבר מפרכוס או מעווית.  	
אתה סובל ממחסור באנזים גלוקוז-6-פוספאט-דהידרוגנאז )מחלה תורשתית  	

הדם  תאי  טבע  באופלוקסצין  בטיפול  האדומים(.  הדם  תאי  על  המשפיעה 
ולגרום לאנמיה או לצהבת. האדומים עלולים להתפרק 

את בהיריון או מיניקה.  	
אתה מתחת לגיל 18 שנים או אם אתה מעל גיל 18 שנים, אך חושב שאתה  	

עדיין בשלבי הגדילה.
אתה סובל מבעיה תורשתית נדירה של אי סבילות לגלקטוז, מחסור באנזים  	

אינה  טבע  אופלוקסצין  גלוקוז-גלקטוז.  של  תת-ספיגה  או  לאפ-לקטאז 
מתאימה לאנשים שיש להם מחלות תורשתיות העלולות לגרום לבעיות עם 

אלו. סוכרים  נטילת 
לאנטיביוטיקה  	 העמיד  זהוב  סטפילוקוקוס  בחיידק  מזיהום  סובל  אתה 

 .(MRSA( מתיצילין
אתה סובל מהפרעות ראייה. 	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
בעיות לב

לך  יש  אם  או  עם  נולדת  אם  זו  בתרופה  בשימוש  זהירות  באמצעי  לנקוט  יש 
רישום  א.ק.ג.,  בבדיקת  )הנראה  מוארך   QT מקטע  של  היסטוריה  במשפחה 
)במיוחד  בדם  המלחים  איזון  חוסר  לך  יש  הלב(,  של  החשמלית  הפעילות 
)הנקרא  מאוד  איטי  לב  קצב  לך  יש  בדם(,  מגנזיום  או  נמוכה של אשלגן  רמה 
ברדיקרדיה(, יש לך לב חלש )אי ספיקת לב(, היה לך בעבר התקף לב )אוטם 
שריר הלב(, את אישה או אתה קשיש או אתה לוקח תרופות אחרות הגורמות 
לשינויים לא תקינים בבדיקת א.ק.ג. )ראה סעיף 2 - "אינטראקציות/תגובות בין-

תרופתיות"(.
לפני הטיפול באופלוקסצין טבע 200 מ"ג, ספר לרופא אם:

אתה סובל או סבלת בעבר ממחלה נפשית.  	
כבד  	 בעיית  כל  על  לרופא  שסיפרת  ודא  כליות.  או  כבד  מבעיות  סובל  אתה 

כליות לפני התחלת השימוש באופלוקסצין טבע, מאחר שייתכן שתידרש  או 
המינון. הפחתת 

חמורה  	 שרירים  חולשת  הנקראת  העצבים  מערכת  של  ממחלה  סובל  אתה 
בקלות. ומתעייפים  חלשים  השרירים  בה  מחלה  גרביס(,  )מיאסתניה 

באסתמה  	 לטיפול  )משמשים  קורטיקוסטרואידים  לך  נרשמו  או  קשיש  אתה 
ובמחלות ריאה כרוניות אחרות(, כיוון שהם עלולים להעלות את הסיכון לנפיחות 

הגידים. ולכאב 
אתה סובל מסוכרת.  	
	  ,NSAIDS אם אתה נוטל תרופה בשם פנבופן או תרופות אחרות ממשפחת

.K אנטגוניסטים של ויטמין
אתה נוטל תאופילין. 	
אובחנה אצלך התרחבות או "בליטה" של כלי דם גדול )מפרצת באבי העורקים  	

או מפרצת בכלי דם פריפרי גדול(.
סבלת בעבר מאירוע ביתור אבי העורקים )קרע בדופן אבי העורקים(. 	
אובחנת עם דליפת מסתם הלב )אי ספיקת מסתם הלב(. 	
יש לך היסטוריה משפחתית של מפרצת באבי העורקים, ביתור אבי העורקים,  	

הפרעה  )למשל,  אחרים  סיכון  גורמי  או  נטייה  או  מולדת,  לב  מסתמי  מחלת 
ברקמת החיבור כגון תסמונת מרפן, תסמונת אהלרס-דנלוס, תסמונת טרנר, 
תסמונת סיוגרן ]מחלה אוטואימונית דלקתית[, או הפרעות בכלי הדם כגון דלקת 
דם  לחץ  בכצ'ט,  הרקה, מחלת  של  עורקים  דלקת  טקאיאסו,  על שם  עורקים 
גבוה, או ידוע על טרשת עורקים ודלקת מפרקים שגרונית ]מחלת מפרקים[ או 

דלקת פנים הלב ]דלקת בלב[(.
לפני נטילת התרופה

כולל  פלואוקוקוונולונים/קוינולונים,  ממשפחת  אנטיביוטיות  תרופות  לקחת  אין 
השימוש  במהלך  חמורות  לוואי  מתופעות  בעבר  סבלת  אם  טבע,  אופלוקסצין 
בהקדם  הרופא  את  ליידע  יש  זה  במקרה  בפלואוקוקוונולונים.  או  בקווינולונים 

האפשרי. 
סימן  	 להיות  שעלול  בגב,  או  בחזה  בבטן,  חמור  פתאומי  כאב  חש  אתה  אם 

למפרצת או בתירה של אבי העורקים, גש מיידית לחדר המיון. הסיכון עולה אם 
סיסטמיים. אתה מטופל בקורטיקוסטרואידים 

אם אתה מתחיל לחוות התקפים מהירים של קוצר נשימה, במיוחד בשכיבה  	
בהופעה  או  ובבטן  הרגליים  בכפות  בקרסוליים,  בנפיחות  מבחין  או  מלאה, 
חדשה של פלפיטציות לב )תחושה של דפיקות לב מהירות או לא סדירות(, יש 

ליידע את הרופא מיידית.
במהלך הטיפול באופלוקסצין טבע

אתה עלול לחוות תגובה אלרגית פתאומית חמורה )תגובה אנפילקטית/הלם(.  	
תגובה  לחוות  עלול  שאתה  סיכוי  קיים  הראשונה  המנה  נטילת  לאחר  אפילו 
תחושת  בחזה,  לחץ  הבאים:  התסמינים  עם  חמורה  פתאומית  אלרגית 
קורה  זה  אם  בעמידה.  סחרחורת  הרגשת  או  עילפון,  או  בחילה  סחרחורת, 

הפסק נטילת אופלוקסצין טבע וצור קשר עם הרופא מיידית.
תופעות לוואי חמורות ממושכות, משביתות, שעלולות להיות בלתי הפיכות: 	

כולל  פלואורוקווינולונים/קווינולונים,  ממשפחת  אנטיבקטריאליות  תרופות 
חלקן  כאשר  חמורות,  אך  נדירות,  לוואי  לתופעות  קשורות  טבע,  אופלוקסצין 
נמשכות לאורך זמן )חודשים או שנים(, משביתות או בלתי הפיכות פוטנציאלית. 
העליונות  הגפיים  של  ובמפרק  בשריר  בגיד,  כאב  כוללות  אלו  לוואי  תופעות 
והתחתונות, קושי בהליכה, תחושות חריגות כגון תחושת "דקירות ועקצוצים", 
תחושת עקצוץ, דגדוג, חוסר תחושה או תחושת שריפה )פרסתזיה(, הפרעות 
תחושתיות הכוללות פגיעה בראייה, בחוש הטעם, הריח והשמיעה, השפעות 
על בריאות הנפש העלולות לכלול, אך לא בהכרח מוגבלות לחרדה, התקפי 
חרדה, בלבול, או  דיכאון, פגיעה בזיכרון, עייפות חמורה ובעיות שינה חמורות. 
אין תרופות שנמצאו כיעילות לטיפול בתסמינים של תופעות לוואי ממושכות או 

משביתות הקשורות לנטילת פלואורוקווינולונים.
אל  טבע,  אופלוקסצין  נטילת  לאחר  אלו  לוואי  מתופעות  אחת  חש  אתה  אם 
תיטול מנות נוספות וצור קשר עם הרופא מיידית. אתה והרופא תחליטו אם 

חלופיות. אפשרויות  של  שיקול  תוך  בטיפול,  להמשיך 
עלול  	 אתה  הראשונה,  הנטילה  כולל  טבע,  אופלוקסצין  של  הנטילה  במהלך 

לחוות תגובות פסיכיאטריות. אם אתה סובל מדיכאון או פסיכוזה, התסמינים 
נדירים,  במקרים  טבע.  באופלוקסצין  הטיפול  במהלך  להחמיר  עלולים  שלך 
לנסיוניות  או  אובדניות  למחשבות  להתפתח  עלולים  והפסיכוזה  הדיכאון 
התאבדות. אם זה קורה הפסק נטילת אופלוקסצין טבע וצור קשר עם הרופא 
ובהתנהגות  הרוח  במצב  מסוימים  בשינויים  להבחין  לא  עלול  אתה  מיידית. 
שלך, לכן חשוב מאוד לספר לחברים ולמשפחה שאתה נוטל אופלוקסצין טבע, 
להבחין  יכולים  אחרים  אנשים  נדירות.  פסיכיאטריות  לוואי  תופעות  ושייתכנו 
לרופא.  לספר  עליך  לזהות מהר את התסמינים שעליהם  לך  ולעזור  בשינויים 

אתה עלול לחוות תסמינים של בעיות כבד, כגון אובדן תיאבון, הצהבת העור  	
ולובן העיניים, שתן כהה, גירוי או רגישות בבטן. הפסק נטילת אופלוקסצין טבע 

מיידית.
שלשול עלול להתפתח במהלך הטיפול באנטיביוטיקות, כולל אופלוקסצין טבע, או  	

מספר שבועות לאחר שתפסיק את הטיפול בהם. אם השלשול מחמיר או מתמיד, 
הטיפול  מיידית.  לרופא  ספר  ריר,  או  דם  מכילה  שהצואה  מבחין  אתה  אם  או 

באופלוקסצין טבע חייב להיפסק מיידית, כיוון שהדבר עלול להיות מסכן חיים.
כאב ונפיחות במפרקים ודלקת או קרע של גיד עלולים לקרות לעתים רחוקות. אתה 
בסיכון גבוה יותר אם אתה קשיש )מעל גיל 60 שנה(, עברת השתלת איברים, יש 
לך בעיות בכליה או אתה מטופל בקורטיקוסטרואידים. דלקת וקרעים של גידים 
עלולים לקרות במהלך 48 השעות הראשונות מתחילת הטיפול ואפילו לאחר מספר 
חודשים מהפסקת הטיפול באופלוקסצין טבע. עם הופעת הסימן הראשון של הכאב 
או דלקת גיד )לדוגמה בקרסול, בשורש כף היד, בכתף או בברך(, הפסק נטילת 
אופלוקסצין טבע, צור קשר עם הרופא ותן מנוחה לאזור הכואב. הימנע מפעילות 

פיזית לא הכרחית, מאחר שהיא עלולה להגביר את הסיכון לקרע של גיד.
)נוירופתיה(  	 עצבית  פגיעה  של  תסמינים  לחוות  עלול  אתה  רחוקות  לעיתים 

כגון כאב, תחושת שריפה, עקצוץ, חוסר תחושה ו/או חולשה במיוחד בכפות 
נטילת  הפסק  קורה,  זה  אם  וזרועות.  הידיים  כפות  או  ורגליים  הרגליים 
האפשרות  את  למנוע  מנת  על  מיידית  הרופא  את  ויידע  טבע  אופלוקסצין 

הפיך.  בלתי  רפואי  מצב  התפתחות  של  הפוטנציאלית 
באנזים  	 מחסור  ישנו  משפחתך  לבן  או  שלך  ידוע  אם  לרופא   ספר 

סיכון  לחוות  עלול  שאתה  כיוון   ,)G6PD( גלוקוז-6-פוספאט-דהידרוגנאז 
לאנמיה בשימוש באופלוקסצין.

אל תחשוף את עצמך לתקופות ממושכות של אור שמש חזק במהלך נטילת  	
הטבליות. השתמש בקרם הגנה אם אינך יכול להימנע מאור שמש חזק.

אל תשתמש במנורה לטיפול באור )sun-lamp( או סולריום. 	
אתה עלול להיות רגיש יותר לזיהום בחיידקים אחרים.  	
ידע את הרופא שאתה נוטל אופלוקסצין טבע, אם אתה אמור לעבור בדיקות  	

רפואיות כלשהן, מאחר שהתרופה עלולה להשפיע על התוצאות. 
אתה עלול לחוות בעיות בתגובה עורית כגון תסמונת סטיבנס-ג'ונסון, הפרעה  	

העור  שכבת  של  רעלני  נמק  או  הרירי,  והקרום  העור  של  וחמורה  נדירה 
התחתונות.    העור  משכבות  זו  שכבה  של  היפרדות  ישנה  בו  מצב  העליונה, 
בדם  הסוכר  ברמת  לעלייה  לגרום  עלולות  קווינולונים  ממשפחת  אנטיביוטיקות 
מתחת  בדם  הסוכר  רמות  להורדת  או  )היפרגליקמיה(,  התקינות  לרמות  מעל 
לרמות התקינות. במקרים חמורים המצב עלול להוביל לאיבוד הכרה )תרדמת 
היפוגליקמיה( )ראה סעיף 4 – "תופעות לוואי"(. הדבר חשוב לאנשים עם סוכרת. 

אם אתה סובל מסוכרת, רמת הסוכר בדם חייבת להיות מנוטרת בקפדנות.
ילדים ומתבגרים

בשלבי  הנמצאים  ובמתבגרים  בילדים  לשימוש  מיועדת  אינה  טבע  אופלוקסצין 
גדילה. 

בדיקות ומעקב
ייתכן שהרופא ירצה שתעשה בדיקות דם לצורך מעקב, אם אתה נוטל אופלוקסצין  	

טבע יותר משבועיים. 
אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות

ללא  תרופות  כולל  אחרות,  תרופות  לאחרונה  לקחת  אם  או  לוקח  אתה  אם 
לוקח: או לרוקח. במיוחד אם אתה  ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא  מרשם 

נוגדי קרישה )טבליות המונעות קרישת דם כגון וארפרין(, כיוון שמשך הדימום  	
עלול להיות ארוך יותר.

נוגדי חומצה, סוכראלפאט, דידאנוזין, תכשירי אלומיניום, ברזל, מגנזיום או אבץ  	
)ראה סעיף 3 - "כיצד תשתמש בתרופה"(. 

תרופות לשליטה ברמות הסוכר בדם )כגון גליבנקלאמיד(, כיוון שריכוזי תרופות  	
אלו בדם עלולים לעלות והן יהיו בעלות השפעה גדולה יותר.

כגון  	  )NSAIDs( סטרואידיות  שאינן  דלקת  נוגדות  תרופות  או  תאופילין 
כיוון שאנשים מסוימים סובלים מפרכוסים  איבופרופן, דיקלופנאק או פנבופן, 

אופלוקסצין. עם  אלו  תרופות  נוטלים  הם  כאשר 
פורוסמיד,  	 סימטידין,  )כגון  הכליות  תפקוד  על  להשפיע  העלולות  תרופות 

פרובנציד או מתוטרקסאט(, כיוון שתרופות אלו עלולות לעיתים להעלות את 
רמות האופלוקסצין בדם.

עליך ליידע את הרופא אם אתה נוטל תרופות אחרות העלולות לשנות את קצב 
כינידין, הידרוכינידין,  )כגון  נוגדי הפרעות קצב  הלב: תרופות השייכות לקבוצת 
נוגדי  פרוקאינאמיד(,  איבוטיליד,  דופטיליד,  סוטלול,  אמיודארון,  דיזופירמיד, 
מסוימות  אנטיביוטיקות  קלומיפראמין,  אמיטריפטילין,  כגון  טריציקליים  דיכאון 
תרופות  אזיתרומיצין(,  או  אריתרומיצין  כגון  המקרולידים  לקבוצת  )השייכות 

אנטי-פסיכוטיות מסוימות )כגון אולנזפין, קוואטיאפין(.
היריון, הנקה ופוריות

אין להשתמש באופלוקסצין טבע אם את בהיריון או מיניקה.
קיים מידע מוגבל בגין השימוש באופלוקסצין בנשים בהיריון.

ידוע כי אופלוקסצין מופרש בכמות קטנה בחלב האם.

נהיגה ושימוש במכונות
על  להשפיע  או  מסוחרר  ישנוני,  להרגיש  לך  לגרום  עלולה  טבע  אופלוקסצין 
אין  מושפע,  אתה  אם  להתרכז.  יכולתך  על  להשפיע  העלולים  דברים  ראייתך, 

לנהוג או להפעיל מכונות. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אופלוקסצין  שטבליות  לב  לשים  ללקטוז  סבילות  מאי  הסובלים  המטופלים  על 
לך  שיש  הרופא  ידי  על  לך  נאמר  אם  לקטוז.  של  קטנה  כמות  מכילות  טבע 

אי-סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני נטילת תרופה זו.
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ"ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת "נטולת נתרן".

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין ליטול את התכשיר למעלה מ-8 שבועות ברציפות.
יתאים הרופא את המינון בהתאם  לקוי  כלייתי  וחולים בעלי תפקוד  כבד  לחולי 

למצבם.
אין לעבור על המנה המומלצת.

נטילת התרופה
יש לבלוע הטבליות בשלמותן עם כוס מים מלאה. 

אין ללעוס או לכתוש את הטבליות.
ניתן לחצות את הטבליה בקו החצייה לשתי מנות שוות.

תכשירי  סוכראלפאט,  חומצה,  נוגדי  עם  בשילוב  טבע  אופלוקסצין  נטילת 
אבץ: או  מגנזיום  ברזל,  אלומיניום, 

יש לחכות פרק זמן של שעתיים לפחות בין נטילת אופלוקסצין טבע לבין נטילת כל 
אחת מהתרופות הנ"ל, אחרת אופלוקסצין טבע עלולה לא לעבוד כראוי.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים. מינון יתר עלול לגרום לסחרחורת, בלבול, עוויתות, איבוד 
קיים,  אינו  העצם  כאשר  עצם  של  נוכחות  תחושת   ,QT מקטע  הארכת  הכרה, 

נענוע בלתי רצוני של הגוף והגפיים, בחילה ובעיות חמורות בקיבה. 
אנא הבא לבית חולים או לרופא את העלון, הטבליות שנשארו ואריזת התכשיר 

כדי שניתן יהיה לדעת אלו טבליות נצרכו.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול טבליה, יש ליטול אותה מיד כשנזכרת, אלא אם כן זה בסמיכות 
לזמן הנטילה של הטבליה הבאה. אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה 

שנשכחה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם הרופא. אם לא תעשה זאת, התסמינים עלולים לחזור.  
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.  
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

תופעות לוואי. 	
כמו בכל תרופה, השימוש באופלוקסצין טבע עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
ייתכן שלא תסבול  הלוואי.  למקרא רשימת תופעות  אל תיבהל  מהמשתמשים. 

מאף אחת מהן. 
אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות, הפסק את השימוש באופלוקסצין טבע 

ופנה מיד לרופא או לבית החולים: 
תגובה אלרגית, לעיתים אף לאחר נטילת המנה הראשונה, אשר עלולה לכלול  	

פריחה  חמורים,  נשימה  לקשיי  ולגרום  הצוואר  או  הפנים  השפתיים,  נפיחות 
עורית או סרפדת, קצב לב מהיר, לחץ דם נמוך, חום, צריבה בעיניים, גירוי 

בגרון, שיעול, צפצופים, הלם או בעיות בדם.
בעיות בעור שמקורן בתגובה אלרגית או זיהום )drug eruption(, הצטברות  	

פריחה  שלפוחיתית(,  )פריחה  לעור  מתחת  או  בתוך  לעין  הנראית  נוזלים 
עורית  פריחה  פוטוסנסיטיבית(,  )תגובה  השמש  מאור  כתוצאה   עורית 

דלקתית )אריתמה מולטיפורמה(.
עקב  	 להיות  עלולים  אלו  המין.  ואיברי  המעי  העיניים,  הפה,  והתכייבות  דלקת 

חמורות. מחלות  שהן  נקרוליזיס  אפידרמל  טוקסיק  או  סטיבנס-ג'ונסון  תסמונת 
נוטל  	 גם  או  קשיש  אתה  אם  במיוחד  קרע,  או  דלקת  כולל  בגיד  נוחות   אי 

קורטיקוסטרואידים, כגון פרדניזולון. 
עוויתות, אי שקט, סיוטי לילה, חרדה, דיכאון, הזיות, הרגשת רצון לפגוע בעצמך  	

או הפרעות נפש אחרות, בלבול, צלצולים באוזניים, חוסר יציבות, רעד, הפרעות 
תחושה, חוסר תחושה, תחושת "דקירות ועקצוצים", ראייה מטושטשת, ראייה 
כפולה או ראיית צבעים משונים, בעיות עם או אובדן שמיעה, חוש הטעם והריח.

שלשול המכיל דם.  	
דלקת כבד שעלולה להיות חמורה. אובדן תיאבון, הצהבת העור והעיניים, שתן  	

בצבע כהה, גירוי או רגישות בבטן. כל אלו עלולים להיות סימנים של בעיות כבד 
העלולים לכלול אי-ספיקת כבד קטלנית.

תופעות הלוואי הבאות דווחו בשכיחויות היחסיות כמתואר מטה:
- תופעות שמופיעות ב-1-10   )uncommon( לוואי שאינן שכיחות  תופעות 

:1,000 מתוך  משתמשים 
זיהומים פטרייתיים, עמידות לפתוגנים. 	
כאב ראש, סחרחורת, הפרעות שינה ואי-שקט. 	
גירוי בעין, תחושת סחרור )ורטיגו(, שיעול, דלקת באף. 	
בחילה או הקאה, שלשול, כאב בטן. 	
פריחה בעור, גרד. 	

תופעות לוואי נדירות )rare( - תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 
:10,000

קבועות  	 או  שנים(  או  )חודשים  ממושכת  לוואי  תופעות  של  נדירים  מקרים 
פלואורוקווינולונים.   או  קווינולונים  ממשפחת  אנטיביוטיקות  לנטילת  קשורות 
תופעות לוואי אלו עלולות לכלול דלקת בגיד, קרע של גיד, כאב במפרק, כאב 
ועקצוצים",  "דקירות  תחושת  כגון  חריגות  תחושות  בהליכה,  קושי  בגפיים, 
עייפות,  )נוירופתיה(,  כאב  או  תחושה  חוסר  שריפה,  תחושת  דגדוג,  עקצוץ, 
הפרעות שינה, פגיעה בזיכרון, השפעות על בריאות הנפש העלולות לכלול, אך 
לא בהכרח מוגבלות לחרדה, התקפי חרדה, בלבול, או דיכאון, כמו גם פגיעה 
בשמיעה, בראייה ובחוש הטעם והריח. אין תרופות שנמצאו כיעילות לטיפול 
לנטילת  הקשורות  משביתות  או  מתמשכות  לוואי  תופעות  של  בתסמינים 

הפלואורוקווינולונים.
אובדן תיאבון. 	
ישנוניות. 	
קצב לב מהיר יותר )טכיקרדיה(. 	
לחץ דם נמוך. 	
קשיי נשימה או צפצופים, קוצר נשימה. 	
דלקת מעי העלולה לגרום לדימום. 	
ליקוי בתפקוד הכבד עם תוצאות בדיקת דם לא תקינות. 	
סרפדת )חרלת(.  	
הפרעות בווסת )כגון גלי חום(, הזעת יתר, פריחה מוגלתית. 	
רמות קראטינין גבוהות בדם. 	
דליריום )מצב חד של בלבול(. 	

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( - תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש 
אחד מתוך 10,000:

אנמיה )ירידה בכמות תאי הדם האדומים הגורמת לעור חיוור או צהוב, לעייפות  	
או לחולשה לא רגילות(.

הפרעות דם אחרות כאשר מספר סוגי תאים שונים בדם עלול לרדת. התסמינים  	
יכולים לכלול חום, צמרמורת, כאב גרון, כיבים בפה ובגרון, דימום לא רגיל או 

חבורות בלתי מוסברות.
חלומות לא רגילים או מחלות נפשיות. 	
הפרעות בתנועות רצוניות כגון רעד, טיקים. שינויים בטונוס השרירים, איטיות  	

בתנועה.
תגובה אלרגית בעין או בעור מסביב לעין. 	
כשל בזרימת הדם בגוף.  	
הסמקה. 	
חבורות דמויות פריחה.  	
דלקת כלי דם, לעתים קרובות עם פריחה עורית. 	
חולשת שרירים, כאבי מפרקים ושרירים. 	
השפעה על תפקודי הכליות העלולה להוביל לאי-ספיקת כליות. 	
הליכה לא מאוזנת. 	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
ירידה חמורה במספר תנאי הדם הלבנים המעלה את הסבירות לזיהומים. 	
)תרדמת  	 בדם  הסוכר  ברמות  חמורה  מירידה  כתוצאה  הכרה  איבוד 

היפוגליקמיה(. ראה סעיף 2.
קצב לב מהיר חריג, קצב לב לא סדיר המסכן חיים, שינוי בקצב הלב )הנקרא  	

"הארכת מקטע QT", הנראה ב-א.ק.ג., רישום הפעילות החשמלית של הלב(.
דלקת ריאות הגורמת לקוצר נשימה, שיעול וחום גבוה )דלקת ריאות אלרגית(. 	
קוצר נשימה חמור. 	
קטנות  	 מוגליות  עם  נפוח  אדום  )אזור  חדה  מפושטת  תפרחתית  פוסטולוזיס 

מרובות(. 
כאב או חולשת שרירים, פירוק שרירים חריג העלול להוביל לבעיות בכליות. 	
קרע )חלקי או מלא( של שריר.   	
דלקת כליות העלולה לגרום לנפיחות בקרסוליים או ללחץ דם גבוה. 	
אופלוקסצין עלול לעורר התקף של פורפיריה אצל מטופלים רגישים. 	
עלייה ברמות הסוכר בדם )במיוחד אצל חולי סוכרת(. 	
עצבנות. 	
נענוע לא רצוני של הגוף או תנועה לא מבוקרת של פלג הגוף העליון או של  	

התחתונות. הגפיים 
איבוד תפקוד הטעם של הלשון. 	
איבוד הכרה זמני הנגרם כתוצאה מירידה בלחץ דם. 	
חום. 	
תהליך עיכול כואב, קשה או מופרע, העלול להיות מלווה בתסמינים כגון בחילה  	

והקאה, צרבת, נפיחות ואי נוחות בבטן, הצטברות גזים במערכת העיכול, כאב 
במתן צואה, דלקת בלבלב.

דלקת הפה והשפתיים. 	
דלקת ונוקשות המפרקים. 	
אובדן או חוסר חוזק גופני הכולל כאבי גב, חזה וגפיים. 	
כשל של מח העצם עלול להוביל לפנציטופניה )מצב רפואי בו יש ירידה במספר  	

תאי הדם האדומים והלבנים וגם של הטסיות(.
דלקת של העין )אובאיטיס(. 	
אדמומיות נרחבת בעור )דרמטיטיס אקספוליאטיבית(.  	

אצל מטופלים הנוטלים פלואורוקווינולונים דווח על מקרים של הגדלה או החלשות 
של דופן אבי העורקים או קרע חלקי בדופן אבי העורקים )מפרצת או ביתור(, 
העלולים להוביל לקרע מלא ולהיות קטלניים, ועל מקרים של דליפת מסתמי הלב. 

ראה סעיף 2.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 

סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 
דיווח על תופעות לוואי:

הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי 

https://sideeffects.health.gov.il :או על ידי כניסה לקישור
איך לאחסן את התרופה?. 5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג 
ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp.date( המופיע על גבי האריזה. 

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
תנאי אחסון:

 .25°C -יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
מידע נוסף. 6

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם: 
Lactose monohydrate, pregelatinized starch, hypromellose, 
croscarmellose sodium, magnesium stearate, colloidal anhydrous 
silica, titanium dioxide, macrogol, triacetin.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
טבליה מצופה עגולה בצבע לבן, עם קו חציה בשני צידי הטבליה. בצד אחד של 

הטבליה מצד אחד של קו החציה מוטבע "FXN" ומצידו השני מוטבע "200". 
גודלי האריזה: 10 או 20 טבליות.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: 

טבע ישראל בע"מ, 
רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.

נערך בפברואר 2024.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  

121.98.30147

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים. 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( –  1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أوفلوكساسين تيڨع 200 ملغ
أقراص
التركيب:

يحتوي كل قرص على:
أوفلوكساسين 200 ملغ

Ofloxacin 200 mg

لمعلومات حول المواد غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية في المستحضَر، انظر البند 2 - "معلومات 
مهمة عن قسم من مركبات الدواء"، والبند 6 - "معلومات إضافية". 

على  النشرة  هذه  تحتوي  الدواء.  باستعمال  البدء  قبل  وذلك  نهايتها  حتى  بتمعنّ  النشرة  اقرأ 
الصيدلي.  أو  الطبيب  فراجع  إضافية،  أسئلة  لديك  توفرت  إذا  الدّواء.  عن  موجزة  معلومات 

وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين 
حالتك الطبية وحالتهم. 

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟. 1
الدواء معدّ لمعالجة التلوثات البكتيرية التي تسُببها جراثيم حساسة لأوفلوكساسين: 

تلوثات في الجهاز التنفسي، التهاب الرئتين، تلوثات في الأذن، الأنف أو الحنجرة، تلوثات في 
الجهاز  في  تلوثات  السيلان(،  داء  ذلك  في  )بما  التناسلي  والجهاز  البولية  المسالك  في  الكلى، 
تلوثات  والجلد،  الرخوة  الأنسجة  في  تلوثات  الجرثومي،  الأمعاء  التهاب  ذلك  في  بما  الهضمي 

والمفاصل. العظام  في 
الفصيلة العلاجية: 

مضاد حيوي ينتمي إلى عائلة الفلوروكوينولونات.
قبل استعمال الدواء. 2

يمُنع استعمال الدواء إذا:
كنت حساسا )لديك حساسيةّ( للمادة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء  	

)أنظر البند 6 - "معلومات إضافيةّ"(. 
إذا  	 الكوينولونات.  تجاه مضاد حيوي من عائلة  الماضي من رد فعل تحسسي  عانيت في 

عانيت في الماضي من رد فعل تحسسي تجاه أي مضاد حيوي، استشر الطبيب قبل تناول 
تيڨع.  أوفلوكساسين 

عانيت في الماضي من التهاب الأوتار )tendinitis( بعد تناول مضادات حيوية من عائلة  	
الفلوروكوينولونات.

كنت تعاني من داء الصرع أو عانيت في الماضي من اختلاج أو تشنج.  	
كنت تعاني من نقص إنزيم الچلوكوز-6-فوسفات-ديهيدروچيناز )مرض وراثي يؤثر في  	

خلايا الدم الحمراء(. خلال العلاج بأوفلوكساسين تيڨع قد تتفكك خلايا الدم الحمراء وتؤدي 
إلى فقر الدم أو اليرقان.

كنتِ حاملًا أو مرضعة.  	
أنك ما زلت تمر في  	 تعتقد  18 عاما، ولكنك  أكثر من  أو  18 عاما  أقل من  كان عمرك 

النمو. مراحل 
إنزيم اللاب-لاكتاز  	 الچلوكوز، نقص  نادرة من عدم تحمّل  كنت تعاني من مشكلة وراثية 

غير  تيڨع  أوفلوكساسين  الچلوكوز-الچلاكتوز.  امتصاص  نقص  أو   )Lapp lactase)
هذه  تناول  عند  مشاكل  إلى  تؤدي  قد  وراثية  أمراض  من  يعانون  الذين  للأشخاص  ملائم 

السكريات.
ميثيسيلين  	 الحيوية  للمضادات  المقاومة  العقدية  المكورات  بجرثومة  تلوث  تعاني من  كنت 

  .( MRSA )
كنت تعاني من اضطرابات في الرؤية. 	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء
مشاكل قلبية

عليك توخي الحذر عند استعمال هذا الدواء إذا كان لديك منذ الولادة أو لدى أفراد عائلتك ماض 
من إطالة مقطع QT )التي تظهر في فحص إيه. كي. جي.، فحص مخطط كهربية القلب(، إذا 
كان لديك نقص توازن الأملاح في الدم )لا سيما مستوى منخفض من البوتاسيوم أو المغنيسيوم 
في الدم(، إذا كانت لديك وتيرة نظم قلب بطيئة جدا )تدعى نبضا بطيئا(، إذا كان قلبك ضعيفا 
)قصور عمل القلب(، إذا أصبت بنوبة قلبية في الماضي )احتشاء عضل القلب(، إذا كنتِ امرأة 
أو إذا كنت رجلا مسنا أو إذا كنت تتناول أدوية أخرى تسبب تغييرات غير سليمة في فحص إيه. 

كي. جي. )انظر البند 2 - "التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية"(.
قبل العلاج بأوفلوكساسين تيڨع 200 ملغ، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مرض نفسي.  	
كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو الكلى. تأكد بأن تخُبرِ الطبيب بأية مشكلة في الكبد أو الكلى  	

قبل بدء استعمال أوفلوكساسين تيڨع، لأنه قد تكون هناك حاجة إلى تقليل الجرعة.
	  myasthenia( الوبيل العضلات  العصبيّ يدعى وهن  الجهاز  تعاني من مرض في  كنت 

فيه ضعيفة وتتعب بسرعة. العضلات  gravis(، وهو مرض تصبح 
كنت مسنا أو تلقيت وصفة طبية للكورتيكوستيروئيدات )تسُتعمل لعلاج الربو وأمراض الرئة  	

المزمنة الأخرى(، لأنها قد تزيد خطر حدوث تورم وألم في الأوتار.
كنت تعاني من السكري.  	
	 . K  مناهضات فيتامين ،NSAIDS إذا كنت تتناول دواء يدعى فينبوفين أو أدوية أخرى من عائلة
كنت تتناول ثيوفيلين. 	
شُخّص لديك توسّع أو "بروز" في وعاء دموي كبير )تمدد الأوعية الدموية في الأبهر أو تمدد  	

الأوعية الدموية في وعاء دموي محيطي كبير(.
عانيت في الماضي من تسلخ الأبهر )تمزّق جدار الأبهر(.  	
شُخّص لديك تسرب في صمام القلب )قصور عمل صمام القلب(.  	
لديك ماض عائلي من تمدد الأوعية الدموية الأبهرية، تسلخ الأبهر، مرض خلقي في صمامات  	

القلب، أو أن لديك قابلية أو عوامل خطر أخرى )مثلا: اضطراب في نسيج ضام مثل متلازمة 
ذاتي  مناعي  ]مرض  شوغرن  متلازمة  تيرنر،  متلازمة  دانلوس،  إهلرز  متلازمة  مارفان، 
التهابي[ أو اضطرابات في الأوعية الدموية مثل التهاب الشرايين على اسم تكاياسو، التهاب 
الشرايين في العظم الصدغي، مرض بهجت، ضغط دم مرتفع، أو إذا كان معروف لديك عن 
الإصابة بتصلب الشرايين والتهاب المفاصل الروماتويدي ]مرض في المفاصل[ أو التهاب في 

الطبقة الداخلية من القلب ]التهاب القلب[(.
قبل تناول الدواء

ذلك  في  بما  الفلوروكينولونات/الكوينولونات،  عائلة  من  حيوية  مضادات  تناول  يجوز  لا 
استعمال  خلال  خطيرة  جانبية  أعراض  من  الماضي  في  عانيت  إذا  تيڨع،  أوفلوكساسين 

الكوينولونات أو الفلوروكينولونات. في مثل هذه الحالة، أخبر الطبيب في أسرع وقت ممكن.
إذا شعرت بألم مفاجئ حاد في البطن، الصدر أو الظهر، الذي قد يشكل علامة تدل على تمدد  	

الشريان الأبهر أو تسلخّ الأبهر، عليك التوجه فورا إلى غرفة الطوارئ. يزداد الخطر إذا كنت 
تتلقى علاجا بكورتيكوستيروئيدات جهازية.

إذا بدأت تشعر بنوبات سريعة من ضيق التنفس، لا سيما أثناء الاستلقاء التام، أو تلاحظ تورم  	
الكاحلين، راحتي القدمين والبطن أو إذا ظهر خفقان القلب مجددا )شعور بضربات قلب سريعة 

أو غير منتظمة(، عليك إبلاغ الطبيب فورا.
خلال العلاج بأوفلوكساسين تيڨع

قد تشعر برد فعل تحسسي مفاجئ وخطير )رد فعل استهدافي/صدمة(. حتى بعد تناول الجرعة  	
الأولى هناك احتمال بأن تعاني من رد فعل تحسسي مفاجئ وخطير يشتمل على الأعراض 
التالية: ضغط في الصدر، شعور بالدوخة، غثيان أو إغماء، أو شعور بدوار أثناء الوقوف. إذا 

اختبرت هذه الحالة توقف عن تناول أوفلوكساسين تيڨع واتصل بالطبيب فورا.
أعراض جانبية خطيرة متواصلة، تعطّل الأداء وقد تكون غير قابلة للعكس: 	

ذلك  في  بما  الفلوروكوينولونات/الكوينولونات،  عائلة  من  للبكتيريا  المضادة  الأدوية  ترتبط 
أوفلوكساسين تيڨع، بأعراض جانبية نادرة، ولكنها خطيرة، يستمر بعضها لفترة طويلة )لأشهر 
أو سنوات(، تعطّل الأداء، أو يحتمل أن تكون غير قابلة للعكس. تشمل هذه الأعراض الجانبية 
المشي،  في  والسفلية، صعوبة  العلوية  الأطراف  في  والمفصل  العضل،  في  الوتر،  في  ألمًا 
شعور  أو  خدر  دغدغة،  بوخز،  شعور  وإبر"،  "دبابيس  بـ  الشعور  مثل  استثنائية  أحاسيس 
بالحرقة )paresthesia(، اضطرابات حسّية تشمل ضعف في الرؤية، في حاسة التذوق، 
الشم والسمع، تأثيرات على الصحة النفسية التي قد تشمل، لكن ليس بالضرورة أن تقتصر على 
قلق، نوبات قلق، ارتباك أو اكتئاب، ضعف الذاكرة، ارهاق شديد ومشاكل شديدة في النوم. لا 
توجد أدوية ثبت أنها ناجعة لعلاج أعراض الأعراض الجانبية المتواصلة، المعوّقة المرتبطة 

الفلوروكوينولونات. بتناول 
تتناول جرعات  فلا  تيڨع،  أوفلوكساسين  تناول  بعد  الجانبية  الأعراض  هذه  بأحد  إذا شعرت 
إضافية واتصل بالطبيب على الفور. ستقرر أنت والطبيب ما إذا كنت ستستمر في العلاج أم 

لا، مع أخذ الخيارات البديلة بعين الاعتبار.

أثناء تناول أوفلوكساسين تيڨع، بما في ذلك التناول الأول، قد تختبر ردود فعل نفسية. إذا كنت  	
تعاني من الاكتئاب أو الهوس، فقد تتفاقم الأعراض لديك أثناء العلاج بـ أوفلوكساسين تيڨع. 
وفي حالات نادرة، قد يتطور الاكتئاب والذهان إلى أفكار انتحارية أو محاولات انتحار. إذا 
تلاحظ  لا  قد  الفور.  على  بالطبيب  واتصل  تيڨع  أوفلوكساسين  تناول  عن  توقف  ذلك،  حدث 
تغيرات معينة في مزاجك وسلوكك، لذلك من المهم جدًا أن تخبر الأصدقاء والعائلة أنك تتناول 
أوفلوكساسين تيڨع، وأنه قد تكون هناك أعراض جانبية نفسية نادرة. يمكن لأشخاص آخرين 
إخبار  عليك  يجب  التي  الأعراض  على  بسرعة  التعرف  في  ومساعدتك  التغييرات  ملاحظة 

الطبيب عنها.
قد تشعر بأعراض مشاكل في الكبد، مثل فقدان الشهية، اصفرار الجلد وبياض العينين، بول  	

داكن، تهيجّ أو حساسية في البطن. توقف عن تناول أوفلوكساسين تيڨع فورا.
قد يتطور لديك إسهال خلال العلاج بالمضادات الحيوية، بما في ذلك أوفلوكساسين تيڨع، أو بعد  	

مرور أسابيع من إيقاف العلاج بها. إذا تفاقم الإسهال أو تواصل، أو إذا أصبح برازك دمويا أو 
مخاطيا، أخبر الطبيب حالا. يجب إيقاف العلاج بأوفلوكساسين تيڨع فورا، لأن هذه الحالة قد 

تشكل خطرا على الحياة.
قد يحدث ألم وتورم في المفاصل والتهاب أو تمزّق الوتر في أحيان بعيدة. أنت معرّض لخطر 
في  مشاكل  لديك  الأعضاء،  زرع  اجتزت  عاما(،   60 من  أكثر  )عمرك  مسنا  كنت  إذا  أعلى 
الكلى أو إذا كنت تتلقى علاجا بالكورتيكوستيروئيدات. قد يحدث التهاب وتمزّق الأوتار خلال 
التوقف عن  أنها قد تحدث بعد بضعة أشهر من  الـ 48 الساعة الأولى من بدء العلاج، وحتى 
في  )مثلا  الوتر  التهاب  أو  الألم  من  الأول  العارض  ظهور  عند  تيڨع.  بأوفلوكساسين  العلاج 
الكاحل، المعصم، الكتف أو الركبة(، توقف عن تناول أوفلوكساسين تيڨع، ثم اتصل بالطبيب، 
ودع المنطقة المؤلمة ترتاح. امتنع عن ممارسة النشاط الجسماني غير الضروري، لأنه قد يزيد 

الوتر. تمزّق  من خطر 
شعور  	 ألم،  مثل   ،)neuropathy( تتعرض لأعراض ضرر عصبي  قد  بعيدة،  أحيان  في 

بالحرقة، لسع، نقص الإحساس و/أو ضعف بشكل خاص في راحتي القدمين وفي الساقين أو 
في كفتي اليدين والذراعين. إذا حدث ذلك، توقف عن تناول أوفلوكساسين تيڨع، وأخبر الطبيب 

فورا لمنع احتمال تطور حالة طبية غير قابلة للانعكاس. 
أخبر الطبيب إذا كنت تعاني أنت أو أحد أفراد عائلتك من نقص إنزيم الچلوكوز-6-فوسفات- 	

ديهيدروچيناز ) G6PD (، لأنك قد تكون معرضا للإصابة بفقر الدم عند استعمال أوفلوكساسين. 
لا تعرّض نفسك لفترات متواصلة لضوء الشمس الساطع أثناء تناول الأقراص. استخدم كريما  	

واقيا إذا كنت غير قادر على تجنب التعرض لضوء الشمس الساطع.
	 .(solarium( أو الحمام الشمسي )sun-lamp( لا تستعمل مصباح العلاج بالضوء
قد تكون أكثر حساسية للإصابة بحالات عدوى جرثومية أخرى.  	
أخبر الطبيب أنك تتناول أوفلوكساسين تيڨع، إذا كنت على وشك اجتياز فحوصات طبية أيا  	

كانت، لأن الدواء قد يؤثر في النتائج. 
قد تعاني من مشاكل متعلقة برد فعل جلدي مثل متلازمة ستيفنس جونسون، اضطراب نادر  	

وخطير في الجلد والغشاء المخاطي، أو من تقشر الأنسجة المتموتة البشروية التسممي، وهي 
حالة تنفصل فيها هذه الطبقة عن طبقات الجلد السفلية. 

قد تسبب مضادات حيوية من عائلة الكوينولونات ارتفاع مستوى السكر في الدم بحيث تتعدى 
المستوى السليم )hyperglycemia    (، أو انخفاض مستويات السكر في الدم بحيث تكون أقل من 
المستويات السليمة. في حالات خطيرة، قد تؤدي هذه الحالة إلى فقدان الوعي )غيبوبة نقص السكر 
في الدم( )انظر البند  4  - "الأعراض الجانبية"(: هذا أمر مهم لمَن يعاني من السكري. إذا كنت 

تعاني من السكري، يجب رصد مستوى السكر في الدم بحرص.
الأطفال والمراهقون

أوفلوكساسين تيڨع ليس معدّا للاستعمال لدى الأطفال والمراهقين في مراحل النمو.
الفحوصات والمتابعة

تتناول  	 كنت  إذا  وذلك  المتابعة،  أجل  من  دم  فحوصات  تجتاز  أن  في  الطبيب  يرغب  قد 
أوفلوكساسين تيڨع لأكثر من أسبوعين. 

التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات 

غذائيةّ، أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما  إذا كنت تتناول:
مضادات التخثر )أقراص تمنع تخثر الدم مثل وارفارين(، لأن النزيف قد يستمر وقتا أطول. 	
مضادات الحموضة، سوكرالفات، ديدانوسين، مستحضرات الألومنيوم، الحديد، المغنيسيوم، أو  	

الزنك )انظر البند 3 - "كيف تستعمل الدواء"(. 
أدوية للسيطرة على مستويات السكر في الدم )مثل چليبنكلاميد(، لأن تركيزات هذه الأدوية في  	

الدم قد ترتفع وقد تؤثر أكثر.
ثيوفيلين أو أدوية مضادة للالتهاب غير ستروئيدية ) NSAIDs ( مثل إيبوپروفين، ديكلوفيناك أو  	

فينبوفين، لأن بعض الأشخاص يعانون من اختلاجات عندما يتناولون هذه الأدوية مع أوفلوكساسين.
أدوية قد تؤثر في أداء الكلى )مثل سيميتيدين، فوروسيميد، پروبنسيد أو ميثوتريكسات(، لأن  	

هذه الأدوية قد ترفع مستويات أوفلوكساسين في الدم أحيانا.
إلى  تنتمي  أدوية  القلب:  نظم  وتيرة  تغيرّ  قد  أخرى  أدوية  تتناول  كنت  إذا  الطبيب  إبلاغ  عليك 
القلب )مثل كيندين، هيدروكوينيدين، ديسوپيرامايد،  مجموعة مضادات اضطرابات وتيرة نظم 
أميودارون، سوتالول، دوفيتيليد، إيبوتيليد، پروكاييناميد(، مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات مثل 
أمَيتريپتيلين، كلوميپرامين، مضادات حيوية معينة )أدوية تنتمي إلى مجموعة الماكروليدات مثل 

إريثرومايسين أو أزيثرومايسين(، مضادات ذهان معينة )مثل أولانزاپين، كويتياپين(.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

لا يجوز استعمال أوفلوكساسين تيڨع إذا كنت حاملا أو مرضعة.
هناك معلومات محدودة حول استعمال أوفلوكساسين لدى النساء الحوامل.

من المعروف أيضا أن أوفلوكساسين يفُرز بكمية قليلة في حليب الأم.
السياقة واستعمال الماكينات

قد يؤدي أوفلوكساسين تيڨع إلى أن تشعر بالنعاس، الدوار أو أنه قد يؤثر في رؤيتك، ما قد يؤثر 
في قدرتك على التركيز. إذا شعرت بهذه الأعراض، فلا يجوز لك السياقة أو تشغيل الماكينات. 

معلومات مهمّة عن قسمٍ من مركّبات الدواء
أقراص  أن  إلى  ينتبهوا  أن  اللاكتوز  تحمّل  على  القدرة  عدم  من  يعانون  الذين  المعالجَين  على 
أوفلوكساسين تيڨع تحتوي على كمية قليلة من اللاكتوز. إذا أخبرك الطبيب بأنك تعاني من عدم 

إليه قبل تناول هذا الدواء. القدرة على تحمّل سكريات معينّة، توجه 
يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في القرص، لهذا يعتبر "خاليا من الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟. 	
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ 

إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. 

لا يجوز لك تناول المستحضر لأكثر من 8 أسابيع على التوالي.
سوف يلائم الطبيب الجرعة لمرضى الكبد والمرضى الذين لديهم خلل في أداء الكلى وفق حالتهم.

يمُنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.
تناول الدواء

يجب ابتلاع الأقراص بالكامل مع كأس مليئة بالماء. 
يمُنع مضغ أو سحق الأقراص.

يمكن شطر القرص عند خط الشطر إلى جرعتين متساويتين.
تناول أوفلوكساسين تيڨع بالدمج مع مضادات الحموضة، سوكرالفات، مستحضرات الألومنيوم، 

الحديد، المغنيسيوم أو الزنك:
يجب الانتظار ساعتين على الأقل بين تناول أوفلوكساسين تيڨع وبين تناول كل واحد من الأدوية 

المذكورة أعلاه، وإلا فقد لا يعمل أوفلوكساسين تيڨع كما ينبغي.
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة مفرطة

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، توجّهْ حالًا 
دوار،  إلى  المفرطة  الجرعة  تؤدي  قد  للمستشفى.  التابعة  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى 
ارتباك، تشنجات، فقدان الوعي، إطالة مقطع QT، الشعور بوجود شيء عندما يكون الشيء غير 

موجود في الواقع، حركات غير إرادية في الجسم والأطراف، ومشاكل حادة في المعدة. 
وعبوة  المتبقية  الأقراص  النشرة،  الطبيب،  إلى  أو  المستشفى  إلى  معك  تحضر  أن  يرجى 

استهلاكها. تم  التي  الأقراص  عن  معلومات  على  للحصول  المستحضر 
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول قرص، عليك تناوله فور تذكرك، إلا إذا حدث ذلك في وقت قريب من تناول 
المنسية.  الجرعة  تعويضا عن  تناول جرعة مضاعفة  التالي. لا يجوز  القرص 

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

تكملة
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إذا توقفت عن تناول الدواء
حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن هذا العلاج الدوائي من دون 

استشارة الطبيب. إذا لم تفعل ذلك، فقد تظهر الأعراض ثانية.  
الدوائيةّ  الجرعة  الدواء ومن  عبوّة  الملصق على  تحققّ من  الظلام!  في  الأدوية  تناول  يمُنع 

إليها.   بحاجة  كنت  إذا  الطبيّة  النظّارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرّة  في كلّ 
إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي. 

الأعراض الجانبية. 	
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال أوفلوكساسين تيڨع أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. 

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها. 
إذا ظهرت الأعراض الجانبية التالية، توقف عن استعمال أوفلوكساسين تيڨع وتوجه حالا إلى 

الطبيب أو المستشفى: 
تورم  	 يشتمل على  وقد  الأولى،  الجرعة  تناول  بعد  أحيانا  يحدث  أنه  فعل تحسسي، حتى  رد 

الشفتين، الوجه أو العنق، ويؤدي إلى صعوبات حادة في التنفس، طفح جلدي أو شرى، وتيرة 
نظم قلب سريعة، ضغط دم منخفض، حُمّى، حرقة في العينين، تهيجّ الحنجرة، سعال، صفير، 

صدمة أو مشاكل في الدم.
مشاكل جلدية مصدرها هو رد فعل تحسسي أو تلوث ) drug eruption (، احتباس السوائل  	

الظاهر للعين داخل أو أسفل الجلد )طفح مع بثرات(، طفح جلدي نتيجة التعرض لأشعة الشمس 
.(erythema multiforme( طفح جلدي التهابي ،)حساسية للضوء(

بسبب  	 الأعراض  هذه  تحدث  قد  التناسلية.  والأعضاء  الأمعاء،  العيون،  الفم،  وتقرح  التهاب 
متلازمة ستيفنس-جونسون أو تقشّر الأنَسجة المُتموتة البشروية التسممي وهما مرضان حادان.

انزعاج في الوتر بما في ذلك التهاب أو تمزّق، لا سيما إذا كنت مسنا أو إذا كنت تتناول أيضا  	
كورتيكوستيروئيدات، مثل پردنيزولون. 

الضرر  	 إلحاق  إلى  بالحاجة  شعور  هلوسة،  اكتئاب،  قلق،  كوابيس،  الهدوء،  عدم  تشنجات، 
بنفسك أو اضطرابات نفسية أخرى، ارتباك، طنين في الأذنين، قلة الثبات، رجفة، اضطرابات 
في الإحساس، نقص الإحساس، شعور بـ "وخزات ولسعات"، تشوّش الرؤية، رؤية مزدوجة، 
أو رؤية ألوان مختلفة، مشاكل في السمع أو فقدان السمع، مشاكل في حاستي  الذوق والشم.

إسهال يتضمن دما.  	
التهاب في الكبد الذي قد يكون خطيرا. فقدان الشهية، اصفرار الجلد والعينين، بول لونه داكن،  	

تهيجّ أو حساسية في البطن. من المحتمل أن تشير كل هذه العلامات إلى مشاكل في الكبد وقد 
تتضمن قصور عمل الكبد الفتاك.

تم الإبلاغ عن الأعراض الجانبية التالية وفق الشيوع النسبي الموصوف أدناه:
أعراض جانبية ليست شائعة ) uncommon ( – أعراض تظهر لدى 10-1  مستعملين من 

أصل 1,000:
تلوثات فطرية؛ مقاومة لمسببات المرض. 	
صداع، دوخة، اضطرابات في النوم، ونقص الهدوء. 	
تهيج العين، شعور بالدوار )vertigo(، سعال، التهاب الأنف. 	
غثيان أو تقيؤ، إسهال، ألم في البطن. 	
طفح جلدي، حكة. 	

أعراض جانبية نادرة ) rare ( – أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من أصل  10,000:
حالات نادرة لأعراض جانبية متواصلة )لأشهر أو سنوات( أو دائمة ترتبط بتناول مضادات  	

حيوية من عائلة الكوينولونات أو الفلوروكوينولونات. قد تشمل هذه الأعراض الجانبية التهاباً 
أحاسيس  المشي،  في  الأطراف، صعوبة  في  ألم  المفصل،  في  ألم  الوتر،  تمزق  الوتر،  في 
استثنائية مثل الشعور بـ "دبابيس وإبر"، وخز، دغدغة، خدر أو شعور بالحرقة، خدر أو ألم 
)اعتلال عصبي(، ارهاق، اضطرابات في النوم، ضعف في الذاكرة، تأثيرات على الصحة 
النفسية التي قد تشمل، لكن ليس بالضرورة أن يقتصر على قلق، ارتباك أو اكتئاب، ضعف في 
أنها ناجعة لعلاج علامات  التذوق والشم. لا توجد أدوية ثبت  الرؤية، في حاسة  السمع، في 

الأعراض الجانبية المستمرة أو المعوّقة المرتبطة بتناول الفلوروكوينولونات.
فقدان الشهية. 	
نعاس. 	
	 .(tachycardia( وتيرة نظم قلب سريعة
ضغط دم منخفض. 	
صعوبات في التنفُّس أو صفير، ضيق تنفس. 	
التهاب في المعي الذي قد يسبب نزيفا. 	
خلل في أداء الكبد مع نتائج فحص دم غير سليمة. 	
	  .(urticaria( شرى
اضطرابات في الدورة الشهرية )مثلا: موجات حرارة(، تعرّق مفرط، طفح قيحي. 	
مستويات كرياتينين مرتفعة في الدم. 	
هذيان )حالة ارتباك حادة(. 	

أعراض جانبية نادرة جدا ) very rare ( – أعراض تحدث لدى أقل من مستعمل من أصل 
: 10,000

الدم الحمراء الذي يؤدي إلى جلد شاحب أو أصفر، تعب أو  	 فقر الدم )انخفاض كمية خلايا 
استثنائي(. بشكل  ضعف 

اضطرابات دم أخرى عندما قد تنخفض أنواع مختلفة من الخلايا في الدم. يمكن أن تشتمل  	
الأعراض على حُمّى، قشعريرة، ألم في الحنجرة، قروح في الفم والحنجرة، نزيف استثنائي 

أو كدمات غير مفسّرة.
أحلام غير عادية أو أمراض نفسية. 	
وتيرة  	 في  تغييرات  إرادية.  لا  تشنجات  رجفة،  مثل:  الإرادية  الحركات  في  اضطرابات 

الحركة. بطء  العضلات، 
رد فعل تحسسي في العين أو الجلد حول العين. 	
فشل تدفق الدم في الجسم.  	
تورّد. 	
كدمات شبيهة بالطفح.  	
التهاب في الأوعية الدموية، يتضمن طفحا جلديا في أوقات متقاربة. 	

ضعف العضلات، آلام في المفاصل والعضلات. 	
تأثير على أداء الكلى قد يؤدي إلى قصور عمل الكلى. 	
مشي غير متوازن. 	

أعراض جانبية وتيرتها غير معروفة )أعراض لم تحُدد وتيرة انتشارها بعد(:
انخفاض حاد في عدد خلايا الدم البيضاء الذي يزيد احتمال التعرض للتلوثات. 	
فقدان الوعي نتيجة انخفاض حاد في مستويات السكر في الدم )غيبوبة نقص السكر في الدم(.  	

انظر البند 2.
الحياة،  	 على  تشكل خطرا  منتظمة  غير  قلب  نظم  وتيرة  واستثنائية،  قلب سريعة  نظم  وتيرة 

تغيير في وتيرة نظم القلب )يدعى "إطالة مقطع QT "، التي تشاهد في فحص إيه. كي. جي.، 
القلب(. مخطط كهربية 

التهاب رئوي يؤدي إلى ضيق في التنفس، سعال وحمى )التهاب رئوي تحسسي(. 	
ضيق حاد في التنفس. 	
بثار طفحي منتشر وحاد )منطقة حمراء متورمة مع نقاط قيحية صغيرة كثيرة(.  	
ألم أو ضعف العضلات، تفكك العضلات بشكل غير عادي ما قد يؤدي إلى مشاكل في الكلى. 	
تمزّق العضل )الجزئي أو الكامل(.   	
التهاب في الكلى الذي قد يسبب تورم الكاحلين أو ضغط دم مرتفع. 	
قد يحفز أوفلوكساسين نوبة البرفيرية لدى المعالجَين الحساسين. 	
ارتفاع مستويات السكر في الدم )لا سيما لدى مرضى السكري(. 	
عصبية. 	
حركات جسم غير إرادية أو حركات غير مراقبة في الطرف العلوي من الجسم أو الأطراف السفلية. 	
فقدان اداء اللسان في التذوق. 	
فقدان الوعي المؤقت الناتج عن هبوط ضغط الدم. 	
حمى. 	
عملية الهضم تسبب ألما، صعوبة أو اضطرابا، التي قد تكون مصحوبة بأعراض مثل غثيان  	

وتقيؤ، حرقة، تورم وانزعاج في البطن، تجمع غازات في الجهاز الهضمي، ألم أثناء التبرز، 
التهاب البنكرياس.

التهاب في الفم والشفتين. 	
التهاب وتيبس المفاصل. 	
فقدان أو نقص قوة الجسم الذي يشمل آلام في الظهر، الصدر، والأطراف. 	
فشل نخاع العظام الذي قد يؤدي إلى قلة الكريات الشاملة )حالة طبية ينخفض فيها عدد خلايا  	

الدم الحمراء والبيضاء والصفائح الدموية أيضا(.
	 .(uveitis( التهاب في العين
	  .( exfoliative dermatitis ( احمرار منتشر على الجلد

تم الإبلاغ لدى المعالجَين الذين يتناولون الفلوروكوينولونات عن حالات من تضخم أو ضعف جدار 
الشريان الأبهري أو تمزق جزئي في الشريان الأبهري )توسع الأوعية الدموية أو تسلخّ(، التي قد 

تؤدي إلى تمزق تام وتكون فتاكة، وعن حالات تسرب في صمامات القلب. انظر البند 2.
إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض 

جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب. 
الإبلاغ عن  الأعراض الجانبية :

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض 
الصحّة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب   الجانبية 
الأعراض  عن  للإبلاغ  الإنترنت  على  استمارة  إلى  يوجهك  الذي   ) www.health.gov.il )

 https://sideeffects.health.gov.il :الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط
كيف يخُزّن الدواء؟. 5

تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي 
تعليمات  دون  من  التقيؤّ  تسببّ  لا  التسمّم.  تتجنبّ  وهكذا  الأطفال،  و/أو  الأولاد  رؤية  ومجال 

الطبيب. من  صريحة 
يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp.date( الظاهر على ظهر العبوّة.  يشير 

تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 
شروط التخزين:

 .25°C يجب التخزين في مكان جافّ، بدرجة حرارة أقل من
معلومات إضافيةّ. 6

إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على: 
Lactose monohydrate, pregelatinized starch, hypromellose, 
croscarmellose sodium, magnesium stearate, colloidal anhydrous 
silica, titanium dioxide, macrogol, triacetin. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 
القرص. في جهة واحدة  للشطر في كلا جانبي  أبيض، وعليه خط  لونه  قرص مطليّ مستدير 
من القرص، وفي جهة واحدة من خط الشطر مطبوع الختم " FXN " وفي الجهة الثانية مطبوع 

  ." 200 "
أحجام العبوّة: 10 أو 20 قرصا.
قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات.

اسم المنتِج وصاحب التسجيل وعنوانه: 
تيڨع إسرائيل م.ض.،

شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020.
تم تحريرها في شباط 2024.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:  
121.98.30147

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء 
مخصص لكلا الجنسين. 
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations( - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Ofloxacin Teva 200 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Ofloxacin 200 mg

For information about inactive ingredients and allergens in the 
medicine, see section 2 – ‘Important information about some of this 
medicine’s ingredients’ and section 6 – ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult your doctor or 
pharmacist.

This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass 
it on to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar to yours.

1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is intended for treatment of bacterial infections caused 
by bacteria susceptible to ofloxacin: respiratory tract infections, 
pneumonia, ear, nose or throat infections, infections of the kidneys, 
urinary tract and genital organs (including gonorrhea, a sexually 
transmitted disease), gastrointestinal infections including bacterial 
enteritis, soft tissue and skin infections, bone and joint infections. 

Therapeutic group:
Antibiotic medicine belonging to the fluoroquinolone group.

2. BEFORE USING THIS MEDICINE
Do not use this medicine if:

 	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the 
other ingredients that this medicine contains )see section 6 – 
‘Additional information’(. 

 	 You have previously had an allergic reaction to a quinolone 
antibiotic. If you have had an allergic reaction to any antibiotic in 
the past, consult your doctor before taking Ofloxacin Teva.

 	 You have had inflammation of the tendons (tendinitis) after 
taking fluoroquinolone antibiotics in the past.

 	 You have epilepsy or have had a seizure or convulsion in the 
past.

 	 You suffer from glucose-6-phosphate dehydrogenase deficiency 
(an inherited disease that affects the red blood cells). Upon 
treatment with Ofloxacin Teva, the red blood cells may break 
down, causing anemia or jaundice.

 	 You are pregnant or breastfeeding.
 	 You are under the age of 18 years, or if you are over the age of 
18 years, but think you are still in the stages of growth.

 	 You have a rare hereditary problem of galactose intolerance, 
Lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption. 
Ofloxacin Teva is not suitable for people who have inherited 
diseases that may cause problems when they take these sugars.

 	 You suffer from methicillin-resistant staphylococcus aureus  
(MRSA) infection.

 	 You suffer from vision disorders.

Special warnings regarding use of this medicine
Heart problems
Caution should be taken when using this medicine if you were born 
with or have a family history of prolonged QT interval (seen on ECG, 
recording of the electrical activity of the heart), have salt imbalance 
in the blood (especially low level of potassium or magnesium in the 
blood), have a very slow heart rhythm (called bradycardia), have 
a weak heart (heart failure), have had a heart attack (myocardial 
infarction) in the past, you are a woman or elderly, or you are taking 
other medicines causing abnormal ECG changes (see section 2 
‘Interactions with other medicines’(.
Before treatment with Ofloxacin Teva 200 mg, tell your doctor if:
 	 You suffer or have suffered from a mental illness in the past.
 	 You have liver or kidney problems. Make sure you tell the doctor 
about any liver or kidney problem before you start taking Ofloxacin 
Teva, because the dose may need to be lowered.

 	 You have an illness of the nervous system called myasthenia 
gravis, in which the muscles are weak and tire easily. 

 	 You are elderly or have been prescribed corticosteroids (used to 
treat asthma and other chronic lung diseases), as they may 
increase the risk of swelling and pain in the tendons.

 	 You have diabetes.
 	 You are taking a medicine called fenbufen or other medicines of 
the NSAIDs group, vitamin K antagonists.

 	 You are taking theophylline.
 	 You have been diagnosed with an enlargement or “bulge” of a large 
blood vessel (aortic aneurysm or large vessel peripheral aneurysm).

 	 You have experienced a previous episode of aortic dissection 
(a tear in the aorta wall).

 	 You have been diagnosed with leaking heart valves (heart valve 
regurgitation).

 	 You have a family history of aortic aneurysm, aortic dissection, 
congenital heart valve disease, or other risk factors or predisposing 
conditions (e.g. connective tissue disorders such as Marfan 
syndrome, vascular Ehlers-Danlos syndrome, Turner syndrome, 
Sjögren’s syndrome ]an inflammatory autoimmune disease[ or 
vascular disorders such as Takayasu arteritis, giant cell arteritis, 
Behcet’s disease, high blood pressure, or known atherosclerosis 
and rheumatoid arthritis ]a disease of the joints[ or endocarditis ]an 
infection of the heart[(.

Before taking this medicine
You should not take antibiotic medicines of the fluoroquinolone/
quinolone group, including Ofloxacin Teva, if you have experienced any 
serious adverse reaction in the past while using quinolones or 
fluoroquinolones. In such case, inform your doctor as soon as possible.

 	 If you feel sudden, severe pain in your abdomen, chest or back, 
which may be symptoms of aortic aneurysm or dissection, go 
immediately to an emergency room. Your risk is increased if you 
are being treated with systemic corticosteroids.

 	 If you start experiencing a rapid onset of shortness of breath, 
especially when you lie down flat, or if you notice swelling of your 
ankles, feet or abdomen, or a new onset of heart palpitations 
(sensation of rapid or irregular heartbeat), you should inform a 
doctor immediately.

During treatment with Ofloxacin Teva
 	 You may experience a severe, sudden allergic reaction (an 
anaphylactic reaction/shock). Even after taking the first dose, there 
is a chance that you may experience a severe, sudden allergic 
reaction with the following symptoms: tightness in the chest, 
feeling dizzy, nausea or faintness, or experience dizziness upon 
standing. If this happens, stop taking Ofloxacin Teva and contact 
your doctor immediately.

 	 Prolonged, disabling and potentially irreversible serious side 
effects:
Fluoroquinolone/quinolone antibacterial medicines, including 
Ofloxacin Teva, have been associated with rare but serious side 
effects, some of them being long lasting (continuing for months or 
years), disabling or potentially irreversible. These side effects 
include tendon, muscle, and joint pain in the upper and lower 
limbs; difficulty in walking; abnormal sensations such as pins and 
needles, tingling, tickling, numbness or burning (paresthesia); 
sensory disorders including impairment of vision, taste, smell, and 
hearing; mental health effects which may include, but are not 
necessarily limited to, anxiety, panic attacks, confusion or 
depression; memory impairment; severe fatigue and severe sleep 
problems. No medicines have been found to be effective treatment 
for the symptoms of long lasting or disabling side effects associated 
with fluoroquinolones.
If you experience any of these side effects after taking Ofloxacin 
Teva, do not take any more doses and contact your doctor 
immediately. You and your doctor will decide whether to continue 
treatment, considering alternative options.

 	 You may experience psychiatric reactions when taking Ofloxacin 
Teva, including when taking it for the first time. If you suffer from 
depression or psychosis, your symptoms may become worse 
when taking Ofloxacin Teva. In rare cases, depression and 
psychosis can progress to thoughts of suicide or suicide attempts. 
If this happens, stop taking Ofloxacin Teva and contact your doctor 
immediately. You may not notice certain changes in your mood and 
behavior, so it is very important to tell your friends and family that 
you are taking Ofloxacin Teva and that there may be rare 
psychiatric side effects. Others may notice changes and help you 
quickly identify any symptoms that you need to talk to your doctor 
about.

 	 You may experience symptoms of liver problems such as loss of 
appetite, yellowing of the skin and whites of the eyes, dark urine, 
itching or abdominal tenderness. Stop taking Ofloxacin Teva 
immediately.

 	 Diarrhea may develop during treatment with antibiotics, including 
Ofloxacin Teva, or several weeks after you have stopped treatment 
with them. If the diarrhea becomes severe or persistent, or if you 
notice that your stool contains blood or mucus, tell your doctor 
immediately. Ofloxacin Teva treatment must be stopped 
immediately, as this may be life-threatening.

Pain and swelling of the joints and tendon inflammation or rupture 
may rarely occur. Your risk is increased if you are elderly (above the 
age of 60 years), have received an organ transplant, have kidney 
problems or if you are being treated with corticosteroids. Tendon 
inflammation and ruptures may occur during the first 48 hours after 
starting the treatment and even several months after discontinuing 
treatment with Ofloxacin Teva. With the onset of the first sign of 
tendon pain or inflammation (for example, in the ankle, wrist, 
shoulder or knee), stop taking Ofloxacin Teva, contact your doctor 
and let the painful area rest. Refrain from unnecessary physical 
activity, since it may increase the risk of tendon rupture.

 	 You may rarely experience symptoms of nerve damage 
(neuropathy) such as pain, burning sensation, tingling, numbness 
and/or weakness, especially in the feet and legs or hands and 
arms. If this happens, stop taking Ofloxacin Teva and inform your 
doctor immediately to prevent the development of potentially 
irreversible medical condition. 

 	 Tell your doctor if you or a member of your family is known to have 
a deficiency of the enzyme glucose-6-phosphate dehydrogenase 
(G6PD), since you may experience a risk of anemia when using 
ofloxacin. 

 	 Do not expose yourself to long periods of strong sunlight while 
taking the tablets. Use a sun protection cream if you cannot avoid 
strong sunlight.

 	 Do not use a light therapy lamp (sun-lamp) or solarium.
 	 You may be more susceptible to infection with other bacteria. 
 	 Inform the doctor that you are taking Ofloxacin Teva if you are 
supposed to undergo any medical tests, as the medicine may 
affect the results.

 	 You may experience skin reaction problems such as Stevens-
Johnson syndrome, a rare, serious disorder of the skin and mucous 
membrane, or toxic necrolysis of the upper skin layer, a condition 
involving detachment of this layer from the lower skin layers.

Quinolone antibiotics may cause an increase in blood sugar levels 
above the normal levels (hyperglycemia), or a decrease in blood 
sugar levels below the normal levels. In severe cases, this condition 
may lead to loss of consciousness (hypoglycemic coma) (see section 
4 – ‘Side effects’(. This is important for people who have diabetes. If 
you suffer from diabetes, your blood sugar should be carefully 
monitored.

Children and adolescents:
Ofloxacin Teva should not be given to children or growing 
adolescents.

Tests and follow-up
 	 The doctor may want you to perform blood tests for follow-up if you 
are taking Ofloxacin Teva for more than 2 weeks.

Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and dietary supplements, 
tell your doctor or pharmacist. Especially if you are taking:
 	 Anticoagulants (tablets preventing blood clotting e.g. warfarin), as 
bleeding time may be longer.

 	 Antacids, sucralfate, didanosine, aluminum, iron, magnesium or 
zinc preparations )see section 3 - ‘How to use this medicine’(.

 	 Medicines for control of blood sugar levels (e.g. glibenclamide), as 
the concentrations of these medicines in the blood may increase 
and they may have a greater effect.

 	 Theophylline or non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) 
e.g. ibuprofen, diclofenac or fenbufen, as some people have fits 
when taking these medicines with ofloxacin.

 	 Medicines that may affect your kidney function (e.g. cimetidine, 
furosemide, probenecid or methotrexate), as these medicines may 
sometimes increase the blood levels of ofloxacin.

You must tell your doctor if you are taking other medicines that may 
alter your heart rhythm: medicines that belong to the group of 
anti-arrhythmics (e.g. quinidine, hydroquinidine, disopyramide, 
amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide, procainamide), tricyclic 
antidepressants e.g. amitriptyline, clomipramine, certain antibiotics 
(belonging to the group of macrolides, e.g. erythromycin or 
azithromycin), some antipsychotics (e.g. olanzapine, quetiapine).

Pregnancy, breastfeeding, and fertility
Do not use Ofloxacin Teva if you are pregnant or breastfeeding.

There is limited information regarding the use of ofloxacin in pregnant 
women.
Ofloxacin is known to be excreted in breast milk in small quantities.

Driving and using machines
Ofloxacin Teva may make you feel sleepy, dizzy or may affect your 
eyesight, which may affect your ability to concentrate. If you are 
affected, do not drive or operate machines. 

Important information about some of this medicine’s ingredients
Patients who are intolerant to lactose should note that Ofloxacin 
Teva tablets contain a small amount of lactose. If you have been told 
by your doctor that you have an intolerance to some sugars, contact 
your doctor before taking this medicine.

This medicine contains less than 23 mg sodium per tablet, that is to 
say essentially “sodium free”. 

	. HOW TO USE THIS MEDICINE?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your 
dose or about how to take this medicine. 
Only your doctor will determine your dose and how you should take 
this medicine. 

Do not take this medicine more than 8 weeks continuously. 

Patients with liver disease and patients with impaired renal function 
will have their dosage adjusted by the doctor depending on their 
condition. 

Do not exceed the recommended dose. 

Taking the medicine
Swallow the tablets whole with a full glass of water. 
Do not chew or crush the tablets. 
The tablet may be split at the score line into 2 equal doses.

Taking Ofloxacin Teva in combination with antacids, sucralfate, 
aluminum, iron, magnesium or zinc preparations:
Wait at least 2 hours between the intake of Ofloxacin Teva and the 
intake of any of the above medicines; otherwise, Ofloxacin Teva may 
not work properly.

If you have accidentally taken a higher dose
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately see a doctor or go to 
a hospital emergency room.  
Overdose may cause dizziness, confusion, fits, loss of 
consciousness, QT interval prolongation, feeling the presence of an 
object when no object is present, involuntary shaking of the body or 
limbs, nausea and severe stomach problems. 

Please bring this leaflet, any remaining tablets and the medicine 
package with you to the hospital or doctor so that they know which 
tablets were consumed.

If you forgot to take the medicine
If you forget to take a tablet, take one as soon as you remember, 
unless it is nearly time to take the next tablet. Do not take a double 
dose to compensate for the forgotten dose. 

Follow the treatment as recommended by your doctor.

If you stop taking this medicine
Even if there is an improvement in your health, do not stop taking this 
medicine without consulting your doctor. If you fail to do so, the 
symptoms may return.

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need them.

If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

	. SIDE EFFECTS
As with any medicine, using Ofloxacin Teva may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may 
not experience any of them.

If the following side effects occur, stop taking Ofloxacin Teva 
and immediately contact your doctor or go to the hospital:
 	 An allergic reaction, sometimes even after taking your first dose, 
which may include swelling of the lips, face or neck leading to 
severe difficulty breathing, skin rash or hives, fast heart rate, low 
blood pressure, fever, burning of the eyes, throat irritation, 
coughing, wheezing, shock or blood disorders.

 	 Skin problems that come from an allergic reaction or infection (drug 
eruption), visible accumulation of fluid within or beneath the skin 
(vesiculobullous rash), skin rash caused by sunlight (photosensitivity 
reaction), inflammatory skin eruption (erythema multiforme).

 	 Inflammation and ulceration of the mouth, eyes, gut and genitals. 
These may be due to Stevens-Johnson syndrome or toxic 
epidermal necrolysis, which are serious illnesses.

 	 Tendon discomfort, including inflammation and rupture, particularly 
if you are elderly or also taking corticosteroids e.g. prednisolone.

 	 Fits, agitation, nightmares, anxiety, depression, hallucinations, 
feeling of wanting to harm yourself or other disturbances of the 
mind, confusion, ringing in the ears, unsteadiness, shaking, 
disturbances of sensation, numbness, sensation of “pins-and-
needles”, blurred, double or odd color vision, problems with or loss 
of hearing, taste or smell. 

 	 Diarrhea containing blood.
 	 Inflammation of the liver, which may be severe. Loss of appetite, 
yellowing of the skin and eyes, dark-colored urine, irritation or 
tenderness in the abdomen. All these may be signs of liver 
problems which may include fatal liver failure. 

The following side effects have been reported at the relative 
frequencies described below:
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 in 1,000 
users:
 	 Fungal infections, resistance to pathogens.
 	 Headache, dizziness, sleep disturbances and restlessness.
 	 Eye irritation, sensation of spinning (vertigo), cough, nose 
inflammation.

 	 Nausea or vomiting, diarrhea, abdominal pain.
 	 Skin rash, itching.

Rare side effects – effects that occur in 1-10 in 10,000 users:
 	 Cases of long lasting (up to months or years) or permanent side 
effects have been associated with quinolone and fluoroquinolone 
antibiotics. These side effects may include tendon inflammation, 
tendon rupture, joint pain, pain in the limbs, difficulty in walking, 
abnormal sensations such as “pins and needles”, tingling, tickling, 
burning sensation, numbness or pain (neuropathy), fatigue, sleep 
disorders, memory impairment, mental health effects which may 
include, but are not necessarily limited to, anxiety, panic attacks, 
confusion, or depression, as weIl as impairment of hearing, vision, 
and taste and smell. No medicines have been found to be effective 
treatment for the symptoms of long lasting or disabling side effects 
associated with fluoroquinolones.

 	 Loss of appetite.
 	 Sleepiness.
 	 Faster heart rate (tachycardia).
 	 Low blood pressure.
 	 Difficulty breathing or wheezing, shortness of breath.
 	 Bowel inflammation which may cause bleeding.
 	 Liver function impairment with abnormal blood test results.
 	 Urticaria (hives).
 	 Menstrual disturbances (such as hot flushes), excessive sweating, 
pustular rash.

 	 Increased creatinine levels in the blood.
 	 Delirium (acute confusional state).

Very rare side effects – effects that occur in less than 1 in 10,000 
users:
 	 Anemia (reduction in the number of red blood cells causing pale or 
yellow skin, unusual tiredness or weakness).

 	 Other blood disorders when the numbers of different types of cells 
in the blood may fall. Symptoms can include fever, chills, sore 
throat, ulcers in the mouth and throat, unusual bleeding or 
unexplained bruising.

 	 Abnormal dreams or mental illnesses.
 	 Impairments of voluntary movements i.e. tremor, tics. Changes in 
muscle tone, slowness of movement. 

 	 An allergic reaction in the eye or on the skin around the eye.
 	 Failure of blood circulation in the body.
 	 Flushing.
 	 Bruises similar to rash.
 	 Inflammation of blood vessels, often with skin rash.
 	 Muscle weakness, joint and muscle pain.
 	 Effects on kidney function, which may lead to kidney failure.
 	 Unbalanced walk.

Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects 
has not been established yet):
 	 Severe reduction in the number of white blood cells, which makes 
infections more likely.

 	 Loss of consciousness due to severe decrease in blood sugar 
levels (hypoglycemic coma). See section 2.

 	 Abnormal fast heart rhythm, life-threatening irregular heart rhythm, 
alteration of the heart rhythm (called “prolongation of QT interval”, 
seen on ECG, recording of the electrical activity of the heart).

 	 Inflammation of the lungs which causes breathlessness, cough 
and raised temperature (allergic pneumonitis).

 	 Severe shortness of breath.
 	 Acute generalized exanthematous pustulosis (red swollen area 
with numerous small pustules).

 	 Pain or muscle weakness, abnormal muscle breakdown which 
may lead to kidney problems.

 	 Muscle tear (partial or full).
 	 Inflammation of the kidneys which may cause swollen ankles or 
high blood pressure.

 	 Ofloxacin may trigger an attack of porphyria in susceptible patients.
 	 Increase in blood sugar levels (especially in diabetics).
 	 Nervousness.
 	 Involuntary shaking of the body or uncontrollable movement of the 
upper body or lower extremities.

 	 Loss of taste function of the tongue.
 	 Temporary loss of consciousness caused by a fall in blood pressure.
 	 Fever.
 	 Painful, difficult, or disturbed digestion, which may be accompanied 
by symptoms such as nausea and vomiting, heartburn, bloating 
and abdominal discomfort, accumulation of gas in the 
gastrointestinal system, painful defecation, inflammation of the 
pancreas.

 	 Inflammation of the mouth and lips.
 	 Inflammation and stiffness of the joints.
 	 Loss or lack of bodily strength including pain in the back, chest and 
extremities.

 	 Bone marrow failure, which may lead to pancytopenia (a medical 
condition in which there is a reduction in the number of red and 
white blood cells, as well as platelets).

 	 Inflammation of the eye (uveitis).
 	 Extensive skin redness (exfoliative dermatitis).

Cases of an enlargement or weakening of the aortic wall or a partial 
tear in the aortic wall (aneurysm or dissection), which may lead to 
complete rupture and may be fatal, and of leaking heart valves have 
been reported in patients receiving fluoroquinolones. See section 2.

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.

Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
link ‘Reporting Side Effects due to Medicinal Treatment’ found on the 
Ministry of Health home page (www.health.gov.il) which links to an 
online form for reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
Prevent poisoning! This and all other medicines should be kept in 
a closed place, out of the reach and sight of children and/or infants 
in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by a doctor.

Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which 
appears on the package. The expiry date refers to the last day of that 
month.

Storage conditions:
Store in a dry place, below 25°C.

6. ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Lactose monohydrate, pregelatinized starch, hypromellose, 
croscarmellose sodium, magnesium stearate, colloidal anhydrous 
silica, titanium dioxide, macrogol, triacetin.

What the medicine looks like and contents of the package:
White, round, film coated tablets, breakline on both sides. One side 
of the tablet debossed “FXN” on one side of the breakline and “200” 
on the other side.

Package sizes: 10 or 20 tablets.
Not all package sizes may be marketed.

Name and address of the manufacturer and license holder:
Teva Israel Ltd., 
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.

Revised in February 2024.

Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry: 121.98.30147


