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  לפי אתר משרד הבריאות    LEVO tablets  לבו טבליות    

(LEVOFLOXACIN AS HEMIHYDRATE 500 MG) 

לצרכן בעלון   עדכונים  

 
שאר השינויים    וט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים.ודכן. בפירון לצרכן עודיע שהעלרצוננו להב

המידע   פורמט העלון ושינויי נוסח, ואינם מפורטים מטה. תוספות ב  ים שינוינם יה  ןבעלו ו ששנע
 ב ובצהגשות  מוד

 
 1986-ים( התשמ"ועלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים  )תכשיר

 תרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד. ה
 

 לבו
  טבליות

 
 :הרכב

   מכילה:  מצופה טבליה כל
   Levofloxacin (as hemihydrate) 500 mg                                   מ"ג  500ט( מיהידרא צין )כהלבופלוקס

 
  : 6  סעיף ו,  " הפו ר ת ב  ש ומיש ה  ינ פל "   : 2  ף סעיאנא ראה    בתכשיר  אלרגנים הו  תי פעיליםלרשימת החומרים הבל

 "מידע נוסף". 

 .  ו בטרם תשתמש בתרופהאת העלון עד סופ עיוןב ראק
 . חקהרו הרופא או אליש לך שאלות נוספות, פנה אל  אם על התרופה.  עלון זה מכיל מידע תמציתי

זו נרשמה   ם הרפואי  כי מצבך  לאפילו אם נראה  . אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק  עבורךתרופה 
 דומה. 

   .מתבגריםלו לילדים א אינה מיועדת   רופה הת
 
 למה מיועדת התרופה? . 1

 ולונים. וינהפלואורוקו   אנטיביוטיקה ממשפחת קבוצה תרפויטית:
 :רפואית פעילות

זיהומים במערכת הנשימה  אלייקטריים בל בזיהומפוטי סינוסיטיס,  חיידקים הרגישים לתרופה:  ע"י  ם הנגרמים 
 ת. רכו ת מו השתן ובכליות, זיהומים בעור וברק מים בדרכיהתחתונה, זיהו

 
  לפני השימוש בתרופה . 2

 אין להשתמש בתרופה אם:
 

)אל • רגיש  ל אתה  אחרציןוקסלבופלרגי(  אנטיביוטיקה  לכל  ה,  ממשפחת  כגון  נולוקווית  נים 
אואמוקסיפלוקס ציפרופלוקסצין  מהמרכיבים  או  ציןאאופלוקס צין,  אחד  מכי   לכל  אשר  לה  הנוספים 

 .  "מידע נוסף"( : 6 סעיףראה התרופה )

ון  בגרים, בפנים,  לתגובה אלרגית כוללים: פריחה, בעיות בבליעה או בנשימה, נפיחות בשפתיים  סימנ  •
 או בלשון. 

 )אפילפסיה(.  פילהנהלת  ממח או סבלת בעבר נך סובל יה •

ביוטיקה מקבוצת  שנבעו מטיפול באנטי  ,דלקות בגידים  כגוןסבלת בעבר מבעיות בגידים  נך סובל או  יה •
 ד מחבר בין שריר ועצם. הגי   נים.וינולו אורוקוהפלו

 גר. תבמ  נער נך ילד אויה •

 . נך בהריוןי שה ושבתח ו א נס להריוןעשויה להיכ, נך בהריוןיה •

 ניקה. י מ נךיה •
ח לפני  רוקהרופא או  ה  עם  דבר,  בטוחחד מהמצבים מעלה מתייחס אליך. אם אינך  אם א  רופהת התאל תיטול א

 . לבונטילת 
 



 
  :שימוש בתרופהל  ותחדות הנוגעמיו תוהראז

 , ספר לרופא אם:בלבו לפני הטיפול

 . או יותר שנים 60בן נך יה •

נוט יה • תרופנך  ממל  הקורטיקוסטרואידים, שפח ות  סטרואידים  ות נקראה  ת    סעיף )ראה    לפעמים 
   (." ין תרופתיות ראקציות /תגובות ב טאינ" 

 עברת השתלה.  •

 סבלת אי פעם מפרכוס.  •

 ו פגיעה מוחית אחרת. מנזק מוחי עקב שבץ א סבלת •

 בכליות.  תבעיו  יש לך •

קיים    PD6. (‘glucose – 6 – phosphate dehydrogenase deficiency’) Gם  באנזיחוסר  נך סובל מיה •
 פה זו.מבעיות חמורות בדם בעת שתיטול תרו  שתסבול בוה יכוי ג ס

 . נפשיות  תיותבריאו  בעיותמ בעבר סבלתאו  נך סובליה •

סיה • אנך  ישובל  לב.  מבעיות  בעבר  סבלת  תרופה  ש כת  זהירו   לנקוט  ו  עםזו  נוטלים  נולדת    יש ש או    אם 
מש שהיסטוריה  מקהאר   לפחתית  בבדיקת  פ)הנצ   QTטע  כת  החשמECGה  הפעילות  רישום  של    לית, 

ב מגנזיום בדם(. אם קצנמוכה של אשלגן או רמה    ם בדם )במיוחדנך סובל מחוסר איזון במלחייאם ה  לב(,ה
 יר הלבם שראוט  בעברוית  פיקת לב, אם חו אם יש לך אי ס  (,יקרדיה" דבר" )נקרא    וד הלב שלך איטי מא

 -ב  לא תקינים  ינוייםלש   רופות אחרות הגורמות נך נוטל ת יה ם  א  ו קשיש אונך אישה אי אם ה  ,לב(קף  )הת
ECG   (" ופתיותתר ן  בית ובו תגציות/ אינטרק" )ראה סעיף . 

 . תסוכר  ךל  יש •

   .בכבדאו סבלת בעבר מבעיות  נך סובליה •

 . ( myasthenia gravis טניה גרביסמיאס) הרים חמורריורמת לחולשת שיש לך מחלה הג  •

 . (peripheral neuropathy)  כת העצביםיש לך בעיות במער •

  לי כ   שלחבה או בליטה של כלי דם גדול )מפרצת באבי העורקים או מפרצת פריפריאלית  הר  עם  חנתאוב  •
 . דם גדול(

 . ופן אבי העורקים(העורקים )קרע בד  אבישל ר דיסקציה לך בעבהייתה   •

 (. heart valve regurgitationם ) דולפי  אובחנת עם מסתמי לב •

  או מחלת מסתמי לב  ה של אבי העורקיםציסקיו דא ורקים  של מפרצת באבי הע   פחתיתיה מש היסטוריש לך   •
הפרעות של    :וגמהטייה להיווצרותם )לד אחרים או מצבים אחרים המגבירים את הנאו גורמי סיכון    מולדת

תסמונת כגון  החיבור  תמרפ   רקמת  אן,  סיוגרןת,  טרנר תסמונת  ,  לוסדנ -הלרססמונת  ]מחלה    סמונת 
כג הפרעות    ו  א   [תיתדלק  וניתאוטואימ עורקיםדלן  ווסקולריות  שם  קת  של  עורק  דלקת  יאסו,אקט  על  ים 
  או דלקת מפרקים שגרונית ]מחלת מפרקים[   ידועהו טרשת עורקים  בכצ'ט ,יתר לחץ דם , אמחלת  הרקה,  

   (.[Endocarditisאו דלקת פנים הלב ] 

הע  • של  חמור  קילוף  או  חמורה  פריחה  פעם  אי  שלפוחיופיתחת  ו ור,  נטילת  /ת  לאחר  בפה  פצעים  או 
 . ןי סצוקל לבופ

 
 תגובות עוריות חמורות 

תגובות   על  ג'ונדיווחים  סטיבנס  תסמונת  הכוללות  חמורות  )עוריות  נקרוליזיס  SJSסון  אפידרמל  טוקסיק   ,)
(TENמערכתיים ותסמינים  אאוזינופיליה  עם  התרופתית  התגובה  ותסמונת   )  (DRESS)  בשימוש התקבלו   ,
 .בולב

• NTE/SSJ    לעיתים עגולים  ככתמים  או  מטרה  דמויי  אדמדמים  ככתמים  בתחילה  להופיע  יכול 
יע כיבים של הפה, הגרון, האף, איברי המין  לפוחיות במרכזם. כמו כן יכולים להופ קרובות עם ש 

והעיניים )עיניים אדומות ונפוחות(. את פריחות העור החמורות האלה מקדימים לרוב חום ו/ או  
לקילוף נרחב של העור ולסיבוכים מסכני חיים    תפתחעת. הפריחות עלולות להפדמויי ש נים  תסמי 

 . ותקטלני להיות  או

כתס  DRESSתסמונת   • בתחילה  פריחה  מופיעה  ואז  הפנים  על  ופריחה  שפעת  דמויי  מינים 
טמפ עם  בבדיק   רטורתמורחבת  הנצפית  הכבד  אנזימי  ברמות  עלייה  גבוהה,  ועלייה גוף  דם  ות 

 נופליה( ובלוטות לימפה מוגדלות. ים )אאוזיתאי דם לבנ  בסוג של 
שלך או פנה    ופנה לרופא   לבואלה הפסק ליטול  עור  ן אחר מתסמיני  אם אתה מפתח פריחה חמורה או תסמי

 מייד לטיפול רפואי. 
 

וואי חמורה  אם חווית כל תופעת ל  ,בולכולל    ,ינולוןקוו  /מסוג פלואורוקווינולון  תאין ליטול תרופות אנטיבקטריאליו
 הקדם האפשרי. בנטילת קווינולון או פלואורוקווינולון. במצב זה עליך להודיע לרופא  בעבר בעת 

 
 ל פלואורוקווינולון אם:  או הרוקח כאשר אתה נוט האחות הרופא, אל  פנה

אבי  , היכולים להיות תסמינים של מפרצת  בבטן, בחזה או בגב שלך  וקשים    םיומי פתא   יםבכאב חש    נךהי •
וד העו )יסקצרקים  מי  -קרע(יה  מיוןיפנה  לחדר  להיות  שלך  הסיכון  .ד  מטופל  מוגבר    עלול  אתה  אם 

 . ים(סיסטמים )מערכתייים איד רוסט וקורטיקב

או  ,  שלך   נשכב שטוח במיטה כאשר אתה    מיוחדב,  פרצות מהירה של קוצר נשימה אתה מתחיל לחוות הת  •
או   ברגליים  בקרסוליים,  בנפיחות  אואם אתה מבחין  של  הופעה חדשב  בבטן  של  דפיקות לבה    )תחושה 

 רופא מיד.ל עידלהועליך  -(או לא סדיר רדופק מהי 
 



ונפיחות להו   כאב  עלולים  בגידים  קרע  או  ודלקת  אתה  פיע  במפרקים  אם  מוגבר  שלך  הסיכון  נדירות.  לעיתים 
 ואידים. וסטררטיקאו אם אתה מטופל בקוהשתלת איברים, סובל מבעיות בכליות  רתעב(, 60קשיש )מעל גיל 

 
השעות הראשונות של הטיפול ואפילו עד מספר חודשים לאחר    48ם עלולים להתרחש תוך  דלקת וקרעים בגידי

בכתף או  היד, במרפק,    בסימן ראשון לכאב או לדלקת בגיד )למשל בקרסולך, בפרק כף  לבוהפסקת הטיפול ב 
ליטול  בברך הפסק  לאזור,  לבו(,  מנוחה  ותן  שלך  הרופא  עם  קשר  הימ   צור  פעיל הכואב.  מכל  גופנית  נע  ות 
   דבר עלול להגביר את הסיכון לקרע בגיד.רת שכן ה מיות

 
  ם, חוסר תחושה ים רחוקות הנך עלול לחוות תסמינים של נזק עצבי )נוירופתיה( כמו כאב, צריבה, עקצוצילעית

ב   ו/ במיוחד  חולשה,  באו  הרגלייםרגליים,  בידיים    כפות  קורה  ואו  הדבר  אם  לבזרועות.  להפסיק  לבו  יטול  יש 
 בלתי הפיך. ולהודיע לרופא באופן מיידי, על מנת למנוע התפתחות של מצב שעלול להיות 

 
 יכות, הגורמות למוגבלות והעלולות להיות בלתי הפממושכות  תופעות לוואי חמורות

רות מאוד  היו קשורות לתופעות לוואי נדי  ,לבותרופות אנטי בקטריאליות מסוג פלואורוקווינולון/ קווינולון, כולל  
ארוכות   חלקן  חמורות,  הגורמו אך  שנים(,  או  חודשים  )שנמשכות  בלתי  טווח  להיות  עלולות  או  למוגבלות  ת 

ומפרקים  הפיכו  גידים, שרירים  כולל כאבי  העליונות והתחתונות, קושי בהליכה, תחושות  ל הגפיים  ש ת. הדבר 
רסתזיה(, הפרעות תחושתיות  או צריבה )פ, עקצוצים, דגדוג, קהות  מחטיםו  יכותת כדקירות ס חריגות המתוארו

 כאון, ליקוי בזיכרון, עייפות קשה והפרעות שינה קשות. יד  ה,טעם וריח, שמיעכולל פגיעה בראייה, 
הל מתופעות  אחת  חווה  אתה  נטילת  אם  לאחר  הללו  אתה  לבווואי  הטיפול.  המשך  לפני  מייד  לרופא  פנה   ,

 ת נטילת אנטיביוטיקה מקבוצה אחרת. באפשרו תחשב גםוהרופא שלך תחליטו על המשך הטיפול בה 
 
ה  ניסט אמי  של מחלת   תסמינים, עלולות לגרום להחמרה של הלבונים, בהן  לופלואורוקווינורופות ממשפחת ה ת

נך חש בתופעות אלו  יאם ה  -  בנשימהים או בעיות  חולשת השריר כגון החמרת    (myasthenia gravis)  גרביס
   ד.ילרופא מי נהפ
 

 .לבופני נטילת  קח להרו , פנה אל הרופא אוליךאחת מהאזהרות לעיל מתייחסת א אם  בטוח אם אינך 
 

 ילדים ומתבגרים
 . מיועדת לילדים ולמתבגרים ה אינההתרופ  
 
 נטראקציות/תגובות בין תרופתיותיא

ותוספי תזונה, ספר על    קחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשםח, או אם לאם אתה לוק
כיוון ש  לרוקח.  א אולרופכך   ע ל  עלול  לבוזאת  ותרו ל פעילות של תרוהשפיע  אחרות עלולות  פפות אחרות  ות 

 . לבופעילות להשפיע על 
 עם לבוילוב  שהוזאת מכיוון ש  התרופות הבאות,את    ה לוקחאו הרוקח אם את  פארוהמיוחד יש ליידע את  ב

 :לוואילהופעת תופעות  יהסיכויכול להגדיל את  

  יכון גבוה להיות בס   עלולנך  י ה  .פול בדלקותם לטי ימשמש-נקראים לפעמים סטרואידים  ,  ים קורטיקוסטרואיד •
 . בגידיםע  קר דלקת ו/אול  יותר

לדילו   -  ריןרפ או • בסיכון  יה  ם.ד  למשמש  להיות  עלול  שלך    גבוהנך  שהרופא  ייתכן  דימום.  להופעת  יותר 
   . דם שלךשל הישה וק את יכולת הקרדם סדירות, כדי לבד ך לבדיקות  להפנות אותיצטרך 

בול מפרכוס בנטילה משולבת עם  גבוה יותר לססיכוי  בעל  נך  י ה  .שימהת נבבעיו   לטיפולש  משמ  -  אופיליןת •
  .לבו

נוגדו  • איבופרופן, פנבופן,    ות למצבי כאב ודלקתשהמשמ  -  יותלא סטרואיד  תלק ד  תתרופות  כגון אספירין, 
 . לבוולבת עם  מש ילה בנט בול מפרכוסגבוה יותר לס סיכויבעל הנך  .צין אקטופרופן ואינדומת

גבוה יותר לסבול מתופעות הלוואי  אתה עלול להיות בסיכון  .  יםאיבר חר השתלת  ימוש לאשל  –  פוריןציקלוס •
 פורין. לוסיק צ לש

לרבות • הלב.  פעימות  אופן  על  המשפיעות  לטי  תרופות  לתרופות  בקצב  תקי פול  לא  אנט) ן  ב  -יתרופות 
ות  תרופ ,  דארון(ו אמיו  דאיבוטילי  דופטיליד,  סוטלול,ד,  מי ראופי זדי,  ינידיןווק הידרו  ,כינידיןכגון:  אריתמיות  

) ל בדיכאון  טריציקליים, טיפול  דיכאון  לטיפול    , מין(אפרואימי   ןי ילפט יאמיטר   :כגון   נוגדי    הפרעותבתרופות 
א תרופ)  פסיכיאטריות  בזיהומים ,  פסיכוטיות(-נטיות  לטיפול  ת  מקבוצ   )אנטיביוטיקות   חיידקיים   תרופות 

 . ין(תרומיצ צין וקלריאריתרומיצין, אזיתרומי: וןכג ,  מקרולידיםה

  ש לך בעיות בכליות.י םא, תר לך מינון נמוך יו   ירשוםשלך  ייתכן שהרופא  .לטיפול בשיגדון  פרובנציד •

לך מינון נמוך יותר, אם יש  ירשום  ייתכן שהרופא שלך    .כול ערכת העימבבכיבים  בצרבת ולטיפול  -  סימטידין •
 ות.  בכלי   בעיותלך 

 
 . אליך  יל מתייחסך אם אחד מהמצבים לעשלא לרופ ספר 

 
 : לבופעילות  שפיע עללה  ול עלאת מכיוון שהדבר זטבליות באותו זמן עם התרופות הבאות ,   ובלאין לקחת 

אב תוספ   , באנמיה(  יפול)לט   ברזל טבליות   חומצה המכילץ,  י  אלומיניום סותרי  או  מגנזיום  לצרבת)  ים  ,  (ניתנים 
(בקי  יבים כ ל)   טראלפאכסו ין,  דידאנוז  " 3  יףסע )ראה    בה  ה:  ברזל, נוטל    נךיאם  א  טבליות  י  סותרבץ,  תוספי 

 (.   שךבהמ " ראלפאט כחומצה, דידאנוזין או סו 
 
   לאופיאטיםשתן  קותידב



ם חזקים הנקראים  שככי כאביבבדיקת שתן למשגויות  חיוביות  תוצאות    לעלולות להתקב,  לבובזמן השימוש ב 
 . לבווטל נ  נךי א שהלרופ רפ ס, לבדיקת שתן   לךהרופא ש הופנית על ידי אם  . אופיאטים

 
   לשחפת בדיקות

ב השימוש  להתק,  לבובזמן  מסו דיק ב ב  יותשגו ות  שלילי תוצאות    בל עלולות  מעבדה  חיידקים  לחיפוש    ימותות 
 . לשחפת  מיםהגור 

 
  בדיקות סוכר

   .סוכר בדםאחר רמות הן יש לעקוב בחולי סוכרת המטופלים בתכשירים נוגדי סוכרת פומיים או אינסולי 
 

  ןוזומ  רופהש בת שימו
 הארוחה או בכל זמן בין הארוחות. רופה עם  ול את הת ליט  ניתן

 
  הריון והנקה

 : אםלבו ב משהשת אין ל
   .נך בהריוןי בת שהאו חוש עשויה להיכנס להריוןנך בהריון, יה
   מניקה או מתכננת להניק. נךיה
 

 נהיגה ושימוש במכונות: 
זו הואי לאחר נטילת תל לסבול מתופעות לועלונך  יה ס  חושותת  תו כוללרופה  ,תחושת  חרחורות, ישל  שנוניות 

 ( שינויים בראייורטיג סחרור  או  עלולופמת   חלקה.  ו(   אלו  לוואי  היכולת שלך להתרכז    תו עות  על  ועל  להשפיע 
מה גבוהה של תשומת  ר  בת קורה, אין לנהוג או לעסוק בפעילות כלשהי המחיימהירות התגובה שלך. אם זה  

 . לב
 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 
 . " ן ת "נטולת נתרחשבא נומר הימ"ג( בכל טבליה, כל  23רן )ת מילימול נ 1-ופה זו מכילה פחות מתר 

 
 בתרופה? כיצד תשתמש . 3
 הוראות הרופא. ל תמיד בהתאם  רכשיבת מששתהל  שי 

 טיפול בתכשיר. האופן בנוגע למינון ו וקח אם אינך בטוחעליך לבדוק עם הרופא או הר
 על ידי הרופא בלבד.  המינון ואופן הטיפול ייקבעו 

 . ול הזיהום יקבע משך הטיפ   חומרת פי על . ף ומו בגבמיקו המינון תלוי בסוג הזיהום שיש לך ו
שאל  , אלא  ךדי אל תשנה את המינון על דעת עצמחזקה מ  די אוהתרופה חלשה מת  שפעשה  אם אתה מרגיש

 רופא שלך. את העל כך 
 ובל בדרך כלל הוא: ן המקהמינו

 פעם או פעמיים ביום.  לבוחת של דלקת ריאות: טבליה א
 .ביום עםפ ולבשל   כי השתן: טבליה אחתדלקות בדר

 יים ביום. פעם או פעמ  לבואחת של  ר: טבליהבשרי  זיהום  מוכות, ות סברקמזיהום בעור או  
 

 ת בכליותעם בעיוקשישים ומבוגרים 
 נמוך יותר.    ייתכן והרופא ירשום לך מינון

 
 . אין לעבור על המנה המומלצת

 
 לתת תרופה זו לילדים או למתבגרים. אין 

 
 .  םמי  עם מעטלבלוע את התרופה יש 

   .הלגבי כתישה או לעיסה של הטבלי  ע די. אין מימייד  שימושל הטבליה   צות אתניתן לחבמידת הצורך 
 

 תרופות  לקחת אין, ראלפאטכסו או דידאנוזין,  חומצה סותרי,  אבץ תוספי ,ברזל ליותטב  נוטל כבר נךיה אם
 .לבו נטילת  לאחר  או לפני  לפחות שעתיים של זמן קרפ  לחכות יש  .לבו עם זמן  באותו האל
 

 מש הש  ניפ מ עורך על הגן
  מפסיק   נך ישה  לאחר  נוספים  יומיים  ובמשך   זו   בתרופה  הטיפול   במהלך  מששל  ישירה  מחשיפה  הימנעל  יש

  שלפוחיות   או  עקצוץ,  כוויות   גרםי לה  עלוליםו  לשמש  יותר  רגישל  ייהפך  שלך   רשהעו   מכיוון  זאת.  אותה   לקחת
 :הבאים רות הזהי  באמצעי תנקוט  לא  אם ותור חמ

 . והגב  הגנה מקדם עם רםבק  משתמש נך ישה  ודא •
 . שלך והרגליים  הזרועות את המכסים יםגד וב כובע  תמיד חבוש •
   .שיזוף טותבמי משימוש מנע יה •

 
 ה יותר  אם נטלת בטעות מינון גבו

-בית  ד לרופא או לחדר מיון שלים בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מי או א  יותר  מינון גבוה  אם נטלת בטעות
 שהרופא ידע מה נטלת. נת על מזאת  .תךי א ת התרופה ם, והבא אריזחולי



המיב יתר  עלו י נון  מ נך  לסבול  ירידתחושת  ,  פרכוסים  התקפי   הבאות:  הלוואי  תופעותל  סחרחורת,  ה  בלבול, 
 . בקיבהבחילה או תחושת צריבה  ,ופק לא סדירלד לולים להוביל  הע -בהכרה, רעד ובעיות בלב

 
הזמן  הגיע  כמעט ולא אם כן  א,  תנזכר ד כשי את התרופה מיח  קבזמן הדרוש  רופה  ת התאם שכחת ליטול א

 המנה שנשכחה.   פצות עללליטול את המנה הבאה. אין ליטול מנה כפולה על מנת  
 

 .    ול כפי שהומלץ על ידי הרופאיש להתמיד בטיפ
 קח. ו הרו ופא אם הרהטיפול בתרופה ללא התייעצות עין להפסיק א ,פור במצב בריאותך גם אם חל שי 

 
 ההתרופ  תנטיל את מפסיק אתה אם
 ידי  על  שנרשם כפי ולהטיפ  את שתשלים חשוב. יותר טוב מרגיש  אתה כי  רק  התרופה טילתנ את  להפסיק  אין

 לפתח   עלול שהחיידק או  להחמיר  עלול בךמצ, לחזור עלול הזיהום, מדי מוקדם  הטיפול את תפסיק  אם. הרופא
 .לתרופה  עמידות

 
אם הינך    שקפייםכב מ ל תרופה. הרנוט  נךשהי  פעם  בכלבדוק התווית והמנה    ושך!ות בחתרופ  יטולין לא

 זקוק להם.
 ח. לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוק אם יש לך שאלות נוספות בנוגע

 
 לוואי  תופעות. 4

לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למ  לבו בכמו בכל תרופה, השימוש     רשימת קרא  עלול לגרום לתופעות 
 הן.  מ מאף אחת ולא תסבול  יתכןי ות הלוואי. תופע

 .קצר זמן לאחר  נעלמות  קרובות ולעיתים בינוניות או  קלות כלל  בדרך הן  ואל תופעות
 

 : הבאות הלוואי מתופעות בל סו נךיה אםלרופא או לבית חולים  דימי ולפנות השימוש בלבויש להפסיק את 
 ( 10,000מתוך  1ל טופמ עדב להופיעשיכולות ופעות  )ת נדיר מאוד

  הפנים,   שפתיים, ה  התנפחות ה,  קשיי נשימה או בליע ,  פריחה  : לוללכ  ולים יכם  הסימני  .תגובה אלרגית −
 . שלך לשוןה ו א  הגרון

 
השימוש   את  להפסיק  מי  בובליש  היולפנות  אם  לרופא  באחתנך  יד  החמורות  הלוואי  ופעות  תמ  מבחין 

 : דחוף טיפול רפואיזדקק לייתכן ות -הבאות
 ( 1,000מתוך  1 לופטעד מלהופיע בשיכולות תופעות )דיר נ

ומלווה  אשמימי,  שלשול   − ייתכן  דמי,  להיות  עלול  אל   וחום  בטןב  התכווצויותבר  להיות    וגבוה.  עלולים 
  של בעיה חמורה במעיים. ניםסימ

 .לרובמושפע ה אהו ילס אכהגיד  .םיל לקריעת וב , אשר עלולים להצועותבראו  או דלקת בגידיםכאב  −

 סים. ורכ פ −

   .)הזיות, פרנויה( םנם קיימימיעת דברים שאי או שראיית  −

 סיוטים. , חלומות מוזרים או בעיות נפשיות, חוסר שקט  ,דיכאון תחושת −

ירידה ברמות הסוכר בדם  כר בדם )היפוגליסו הות  ירידה ברמ − ת )תרדמת  תרדמל המובילה  קמיה( או 
 . וכרתים הסובלים מס ה חשוב עבור אנשמידע ז  .גליקמית(היפו

 
 ( 10,000מתוך  1עד מטופל יע בלהופשיכולות )תופעות   נדיר מאוד

 . הנוירופתימינים של יות תסעלולים לה אלה  .הושכאב או חוסר תחעקצוץ,   ,צריבהושת תח •
 

 ם נקבעה(טרועה )תופעות ששכיחותן אינה ידתופעות לוואי שכיחותן 

ע − תהכו   מורותחור  פריחות  סללות  ו'טוג'-יבנסט סמונת  נק   קסיקונסון  אTEN)  רוליזיס'אפידרמל  לה  (. 
להו  הגוף  פיע  יכולים  דמו על  עגוליםככתמים  כתמים  או  אדמדמים  מטרה  עם ים  עיתל  ,יי  קרובות 

חום   קדים אותם עיניים ויתכן שיב, בגרון, באף, באיברי המין ור, כיב בפה, קילוף עו םשלפוחיות במרכז
 . 2 סעיףראו   ת,ויי שפעסמינים דמ ות

גירוד    תהצהב,  בוןאתי  איבוד − כהה,  שתן  צבע  והעיניים,  בב העור  רגישות  עטןאו  אלו  להיות  ,  לולים 
 . די קטלניכבכשל    כלולל  ות עלול יות בכבד אשר בע  שלסימנים 

 ובדניים. א  מעשיםלעם סיכון למחשבות או   וי בדעתך ובמחשבותיך )תגובות פסיכוטיות(נשי −
 

 דייבאופן מיזמן הטיפול בלבו, יש להתייעץ ביים  מהפרעה כלשהי בעינ נך סובליהאם או  געה  אם ראייתך נפ
 א עיניים. ם רופע
 

)אפ זמן  לאורך  הנמשכות  לוואי  תופעות  של  מאוד  נדירים  לוואי  מקרים  תופעות  או  שנים(  או  חודשים  עד  ילו 
כג  בגידים,  קבועות,  קרע  בגידים,  דלקות  חריגות  ון  תחושות  בהליכה,  קושי  בגפיים,  כאבים  מפרקים,  כאבי 

תיה(, דיכאון, עייפות,  ת ומחטים, עקצוץ, דגדוג, צריבה, חוסר תחושה או כאב )נוירופ המתוארות כדקירות סיכו 
ליקוי בזיכרו   הפרעות  היו קשו שינה,  וריח  ליקוי בשמיעה, ראייה, טעם  כמו גם  מסוג  רים למתן אנטיביוטיקה  ן, 

 במקרים מסוימים ללא קשר לגורמי סיכון שהיו קיימים טרם הטיפול. ולון ופלואורוקווינולון קווינ 
 



  ( דיסקציהו מפרצת  דופן אבי העורקים )ב  יםאו קרע  אבי העורקים  גדלה והחלשה של דופןמקרים של הדווח על  
:  2  סעיףגם  ה  . רא ןלו ינווו רוק או לובחולים אשר נטלו פ  מי הלבמסתבדלף  ועל    ולים להתבקע ולהיות קטלנייםהעל

 שימוש בתרופה". הפני "ל 
 

 :ר ממספר ימים ת יותו נמשכא האות מחמיר ת מתופעות הלוואי הבם אחא אהרופהתייעץ עם 
 ( 10מתוך  1טופל  עד מלהופיע בשיכולות שכיח )תופעות 

 . נה יש בבעיות  −

 . סחרחורתתחושת כאבי ראש,  −

 . שלשולו  ה, הקאה בחיל −

 בדם.  םמסויימי  כבדאנזימי  רמת ה ב יעלי  −
 (100מתוך  1להופיע בעד מטופל   לותיכוש ופעותח )תלא שכי

חיידק פרס במ  וייםינש − של  פם  או  ע ים  זיהום  נוספים,  י טריות  שייתכן  פטרידי  ל  קנדידה  שנקראת  ה 
 וידרוש טיפול. 

 . קופניה, אאוזינופיליה(ידם )לו  בתוצאות בדיקות ם הלבניםתאי הד מספרבשינויים  −

מת − רעד,ישנ   שתחו ת  עצבנות,  תחושת  ,בולבל  תחושת   ,(חרדה)  חתחושת  סחרור    וניות,  תחושת 
 . (גורטי)ו

 ה(. )דיספניא שימהצר נקו −

ב − השינויים  רגיזה  תיאבון,  איבוד  ,םטעחוש  קש   קיבה  עיכולאו  הבטן  ,יי  באזור  נפיחות  תחושת    ,כאב 
 רות. או עצי )גזים( ןבבט

 . הזעת יתר ,אורטיקריה() סרפדת ד חריף או , גרעורית פריחה ו  דגר −

 . יםירשר כאב  או מפרקים כאב −

יה  י )על  או בכליה  יה בבילירובין(  י )על  בכבדבעיות    עקב  בדיקות דםבות  ריג ת חתוצאו  הופיעולות לעל −
 . (בקריאטינין

 . חולשה כללית −
 ( 1,000מתוך  1ופל עד מטבלהופיע  שיכולות דיר )תופעות נ

 . יה(טרומבוציטופנת הדם )ה במספר טסיו קבות ירידודימומים שנגרמים בקלות בעחבורות   −

 . יה(תאי דם לבנים )נויטרופנ   שלוכה מ רמה נ −

 .(יתררכת החיסונית )רגישות  של המע  וגזמת מ תגובה  −

 זיה(. פרסת) רגליים כפות ה ובתחושת עקצוץ בידיים   −

 . (ראיה מטושטשת) ( ובראייהניטוסטיבשמיעה )בעיות  −

 . ( או לחץ דם נמוךדפיקות לב מהירות באופן בלתי רגיל )טכיקרדיה −

שריריח − בעיקשח-ם  ולשת  לחו וב  גרב   ליר  )מיאסטנה  נדירה    –  myasthenia gravisיס  של  מחלה 
 . ת העצבים(מערכ 

,  ה של הכליכתוצאה מתגובה אלרגית    לקרותשעלולה    בתפקוד הכליה ולעיתים אי ספיקת כליה  םשינויי −
 (.  interstitial nephritis) תאית בכליה-של הרקמה הבין הנקראת דלקת 

 . חום −

א − בעלי  כתמי  )אריתמה(  חיחתדמנת  שלפוחי /םע  דום  תובלי  המתפתחים  מתן  ות,  מרגע  שעות  ך 
בדרך כלל חוזר באותו האזור  בר  הד,  לאחר הדלקת  יהפיגמנטצ -שיירי היפרלוקסצין ונרפאים עם  לבופ

 ין. צסת ללבופלוקת לאחר חשיפה חוזר הרירישל העור או הממברנה  

 פגיעה בזיכרון.  −
    () תופעות ששכיחותן טרם נקבעה ה ידועה שכיחותן אינ   יוואתופעות ל

האדומ   וריותכדב  הדייר  − או  להצ  לגרום  העלולה  (מיה)אנ  ת ו הדם  שללהבה  פגיעה  העור    חיוורון  עקב 
 . יטופניה(צ)פנ  ירידה במספרם של כל סוגי תאי הדם,  בתאי הדם האדומים

  במספר תאי הדם הלבנים רמים מירידה  ייתכן ונג.  שאינה חולפת כללית    חום, כאב גרון והרגשת חולי  −
 . (ס)אגרנולוציטוזי

 . (ק אנפילקטית שויוי תגובה דמ ) ימת דםר ן זד אוב −

 . אנשים החולים בסוכרתעבור חשוב מידע זה  ,פרגליקמיה()הי  מךר בדסוכ הת ו ה ברמעליי −

 . הטעםו א חוש הריח איבוד  שינויים בחוש הריח, −

 דליות(. פרעות אקסטרפירמי, הנזיה י)דיסק הבהליכויות נועתות בתבעי −

 . ת(ופ )התעל  תזמני של הכרה או יציבו  אובדן −

 .בעיניים דלקת , ייה זמנ יאובדן רא   −

 .בדן שמיעה עה או אופגיעה בשמי  −

לב מהיר − תקין  קצב  חיים,  באופן שאינו  סדיר מסכן  לא  לב  לב, לרבות  קצב  שינוידום    לב הבקצב    ים , 
 לית של הלב(.חשמ הת רישום הפעילו  ,ECG-בדיקת ב נצפה " אשר QTטע הארכת מק"   יםהנקרא)

 . (תיוות סימפונוע) פיםצוקשיי נשימה או צפ −

 . ריאותהשל ת ו יאלרג  תו תגוב −

 . ת בלבלבדלק −

 .טיטיס()הפ דלקת בכבד −

 . עור לאור שמש ולאור אולטרה סגול ה  לרגישות מוגברת ש −

 (.סקוליטיסה אלרגית )וובג בות תבעק םלי הדשל כ דלקת  −

 .סטומטיטיס() דלקת ברירית הפה −



 וליזיס(. )רבדומי רירים והרס שרירקרעים  בש  −

 ם(. )דלקת מפרקי ת במפרקיםוונפיח ם  אוד −

 . גפייםבחזה ובכולל כאב בגב,  כאב, −

 . (מאוד פיריה בחולים עם פורפיריה )מחלה מטבולית נדירההתקף פור  −

 . ץ התוך גולגלתי(שפירה בלחיה י)על  ייה או בלי טשטוש ברא  עם  אש מתמשךכאב ר  −
 שלא  לוואי  מתופעת בל וס תהא  אשרכ או,  מחמירה הלוואי מתופעות אחת  םא, לוואי תופעת הופיעה אם

 .רופא עם להתייעץ   עליך, לוןבע  הוזכרה
 
 :ל תופעות לוואי יווח עד

  יפול ט עקב וואיל  תופעות על דיווח"הקישור   על לחיצה  באמצעות הבריאות  למשרד לוואי תופעות על  לדווח ניתן
  על  דיווחל המקוון סלטופ פנההמ )ww.health.gov.ilw (הבריאות משרד אתר של  ביתה  בדף שנמצא "פתיתרו

 תופעות לוואי.  
 . "בע"מאוניפארם " , ניתן לדווח לחברת נוסףב
 
 . איך לאחסן את התרופה? 5

של    וטווח ראייתםמקום סגור מחוץ להישג ידם  הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור ב  מנע •
 מהרופא. מפורשת  קאה ללא הוראהם להנע הרעלה. אל תגרוך תמי כ נוקות ועל יד דים ו/או תיל י

בי האריזה. תאריך התפוגה  על ג המופיע    exp. date)גה )ריך התפו אין להשתמש בתרופה אחרי תא •
 יום האחרון של אותו חודש. מתייחס ל 

 . מאור ובמקום מוגן  25ºC -ה בטמפרטורה מתחת ליש לאחסן את התרופ •
 
 נוסף  . מידע6

 גם: ילה ר הפעיל התרופה מכהחומעל נוסף 
Microcrystalline cellulose; Hydroxypropyl methylcellulose; Crospovidone; Sodium Stearyl 
Fumarate; Colloidal Silicon Dioxide; Opadry (white, yellow)  

 תרופה ומה תוכן האריזה:כיצד נראית ה
,  7,  5גדלי אריזה של  קיימים  לבו  ר  עבו   תוך אריזת קרטון.ות לכנס ( אשר מו יםיסטרות )בלמגשי   בתוך  ארוז   לבו
   דלי האריזה משווקיםולא כל ג   טבליות. 14  -ו 12, 10

 . צהוב ןצבע ועם קו חצייה מצידן האחד   מוארכות , בליותאו , הינן מצופות לבו  שלטבליות 
 

 . 6121301,  ת"א  21429 וניפארם בע"מ, ת.ד. א :וכתובתו וםל הריששם בע
 תעשייה "מבוא כרמל".   רקאע"מ, פם בניפארוא :ם היצרן וכתובתוש
 

 ת הממלכתי במשרד הבריאות:ופה בפנקס התרופומספר רישום התר
 02 30746 35 129  לבו:

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

 בריאות. משרד ה בהתאם להנחיות 2022נערך במרץ 

 

 ריאותמשרד הב לש  רנטהתרופות שבאתר האינטאגר  עלון לצרכן מפורסם במה

ov.iltp://www.health.ght רישום.וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לבעל ה 

 נעשו בעלון. ים ששר נוטלים את התרופה בשינוילקוחות שלך א ם והע את המטופלי ידתיש כי נבק
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