
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Levo
Tablets

Composition:
Each film-coated tablet contains:
Levofloxacin (as hemihydrate) 500 mg
For the list of inactive and allergenic ingredients in the preparation, please see section 2 
“Before using the medicine” and section 6: “Further Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine.
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them 
even if it seems to you that their medical condition is similar.
The medicine is not intended for children or adolescents.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Therapeutic group: Fluoroquinolone antibiotic.
Therapeutic activity:
For treatment of bacterial infections caused by bacteria susceptible to the medicine: sinusitis, 
lower respiratory tract infections, urinary tract and kidney infections, skin and soft tissue 
infections.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
•	 you are sensitive (allergic) to levofloxacin, to any other quinolone antibiotic, e.g., 

moxifloxacin, ciprofloxacin or ofloxacin, or to any of the additional ingredients contained 
in the medicine (see section 6: “Further Information”). 

•	 Signs of an allergic reaction include: rash, swallowing or breathing problems, swelling 
of the lips, face, throat or tongue.

•	 you are suffering, or have suffered in the past, from epilepsy.
•	 you are suffering, or have suffered in the past, from tendon problems, such as tendinitis, 

resulting from treatment with antibiotics from the quinolones group. The tendon connects 
between the muscle and bone.

•	 you are a child or adolescent.
•	 you are pregnant, may become pregnant, or think you are pregnant.
•	 you are breastfeeding.
Do not take the medicine if any of the above conditions apply to you. If you are uncertain, 
talk to the doctor or pharmacist before taking Levo.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Levo, tell the doctor if:
•	 you are 60 years of age or older.
•	 you are taking corticosteroids, which are sometimes called steroids (see “Drug interactions” 

section).
•	 you have undergone a transplantation.
•	 you have ever had a seizure.
•	 you suffered from brain damage due to stroke or other brain injury.
•	 you have kidney problems.
•	 you suffer from a deficiency of the glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PD) enzyme. 

It is likely that you will suffer from severe blood problems when taking this medicine.
•	 you suffer, or have suffered in the past, from mental problems.
•	 you suffer, or have suffered in the past, from heart problems. Exercise caution when taking 

this medicine if you were born with or have a family history of QT interval prolongation 
(seen in an ECG test, a recording of the electrical activity of the heart), if you suffer from a 
blood electrolyte imbalance (especially low blood potassium or magnesium levels), if your 
heart rate is very slow (called “bradycardia”), if you have heart failure, if you experienced a 
myocardial infarction (heart attack) in the past, if you are a woman or elderly or if you are 
taking other medicines which cause abnormal changes in ECG (see “Drug interactions” 
section).

•	 you have diabetes.
•	 you suffer or have suffered in the past, from liver problems.
•	 you have a disease that causes severe muscle weakness (myasthenia gravis).
•	 you have nervous system problems (peripheral neuropathy). 
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•	 you have been diagnosed with an enlargement or bulge of a large blood vessel (aortic 
aneurysm or large vessel peripheral aneurysm).

•	 you have previously had an aortic dissection (a tear in the aorta wall).
•	 you have been diagnosed with leaky heart valves (heart valve regurgitation).
•	 you have a family history of aortic aneurysm or aortic dissection or a congenital heart 

valve disease or other risk factors or predisposing conditions (e.g., connective tissue 
disorders such as Marfan syndrome, Ehlers-Danlos syndrome, Turner’s syndrome, Sjogren 
syndrome [an inflammatory autoimmune disease] or vascular disorders such as Takayasu 
arteritis, giant cell arteritis, Behcet’s disease, hypertension, or known atherosclerosis or 
rheumatoid arthritis or endocarditis).

•	 you have ever developed a severe skin rash or peeling, blistering and/or mouth sores 
after taking levofloxacin.

Serious skin reactions 
Serious skin reactions including Stevens-Johnson syndrome (SJS), toxic epidermal 
necrolysis (TEN), and drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) 
have been reported with the use of Levo.
•	 SJS/TEN can appear initially as reddish target-like spots or circular patches often with 

central blisters on the trunk. Also, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and eyes (red 
and swollen eyes) can occur. These serious skin rashes are often preceded by fever and/
or flu-like symptoms. The rashes may progress to widespread peeling of the skin and 
life-threatening complications or be fatal.

•	 DRESS appears initially as flu-like symptoms and a rash on the face then an extended 
rash with a high body temperature, increased levels of liver enzymes seen in blood tests 
and an increase in a type of white blood cell (eosinophilia) and enlarged lymph nodes.

If you develop a serious rash or another of these skin symptoms, stop taking Levo and 
contact your doctor or seek medical attention immediately.
Do not take fluoroquinolone/quinolone antibacterials, including Levo, if you experienced 
in the past any serious side effect when taking quinolone or fluoroquinolone. In such case, 
inform the doctor as soon as possible.
When you are taking the medicine:
•	 if you experience sudden and severe pains in your stomach, chest or back, which can be 

symptoms of aortic aneurysm and dissection (tear) – proceed to an emergency room 
immediately. Your risk may be higher if you are being treated with systemic corticosteroids.

•	 if you start to experience a sudden burst in shortness of breath, especially when you 
lie flat in your bed, or if you notice swelling of the ankles, legs or stomach, or new onset 
of heart palpitations (a sensation of rapid or irregular heart rate) – inform the doctor 
immediately.

Pain and swelling in the joints and inflammation or rupture of tendons may occur rarely. Your 
risk is increased if you are elderly (above 60 years of age), have received an organ transplant, 
have kidney problems or if you are being treated with corticosteroids.
Inflammation and ruptures of tendons may occur within the first 48 hours of treatment 
and even up to several months after stopping of Levo therapy. At the first sign of pain or 
inflammation of a tendon (for example in your ankle, wrist, elbow, shoulder or knee), stop 
taking Levo, contact your doctor and rest the painful area. Avoid any unnecessary exercise 
as this might increase the risk of a tendon rupture. 
You may rarely experience symptoms of nerve damage (neuropathy) such as pain, burning, 
tingling, numbness and/or weakness especially in the legs and feet or hands and arms. If 
this happens, stop taking Levo and inform the doctor immediately in order to prevent the 
development of potentially irreversible condition. 
Prolonged, disabling and potentially irreversible serious side effects
Fluoroquinolone/quinolone antibacterial medicines, including Levo, have been associated 
with very rare but serious side effects, some of them being long lasting (continuing months 
or years), disabling or potentially irreversible. This includes tendon, muscle and joint pain 
of the upper and lower limbs, difficulty in walking, abnormal sensations such as pins and 
needles, tingling, tickling, numbness or burning (paraesthesia), sensory disorders including 
impairment of vision, taste and smell, and hearing, depression, memory impairment, severe 
fatigue, and severe sleep disorders.
If you experience any of these side effects after taking Levo, contact the doctor immediately 
prior to continuing treatment. You and your doctor will decide on continuing the treatment 
considering also an antibiotic from another class.
Medicines from the fluoroquinolone family, including Levo, may cause worsening of the 
symptoms of myasthenia gravis, such as worsening of muscle weakness or breathing 
problems – if you experience these effects, refer to the doctor immediately.
If you are not sure if any of the above warnings apply to you, refer to the doctor or pharmacist 
before taking Levo.

Children and adolescents
The medicine is not intended for children and adolescents.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. This is because 
Levo may affect the activity of other medicines and other medicines may affect the activity 
of Levo.
In particular, inform the doctor or pharmacist if you are taking the following 
medicines, since the combination with Levo can increase the chance of onset 
of side effects:
•	 corticosteroids, sometimes called steroids – used to treat inflammations. You may be at 

higher risk for inflammation and/or tendon rupture.
•	 warfarin – used for blood thinning. You may be at higher risk for bleeding. Your doctor may 

have to refer you to routine blood tests, to check your blood clotting capacity.
•	 theophylline – used for treating breathing problems. You have a higher chance of suffering 

from a seizure when taken in combination with Levo.
•	 non-steroidal anti-inflammatory drugs – used for pain and inflammatory conditions, e.g., 

aspirin, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen and indomethacin. You are at higher risk of seizures 
when taken together with Levo.

•	 ciclosporin – for use after organ transplants. You may be at a higher risk of suffering from 
the side effects of ciclosporin.

•	 medicines that affect the way the heart beats, including medicines for the treatment of 
abnormal heart rate (antiarrhythmics, such as: quinidine, hydroquinidine, disopyramide, 
sotalol, dofetilide, ibutilide and amiodarone), medicines to treat depression (tricyclic 
antidepressants, such as: amitriptyline and imipramine), medicines to treat psychiatric 
disorders (antipsychotics), medicines to treat bacterial infections (macrolide antibiotics, 
such as: erythromycin, azithromycin, and clarithromycin).

•	 probenecid for treatment of gout. Your doctor may prescribe you a lower dosage if you 
have kidney problems.

•	 cimetidine – for treatment of heartburn and ulcers in the digestive system. Your doctor 
may prescribe you a lower dosage if you have kidney problems.

Tell your doctor if any of the above conditions apply to you. 
Do not take Levo tablets at the same time as the following medicines, as this may 
affect the way Levo works:
Iron tablets (for treatment of anemia), zinc supplements, antacids containing magnesium 
or aluminum (given for heartburn), didanosine, sucralfate (for gastric ulcers) (see section 3 
“If you are already taking iron tablets, zinc supplements, antacids, didanosine or sucralfate” 
below).
Urine tests for opiates 
While using Levo, urine tests may show false-positive results for strong pain killers called 
opiates. If your doctor has referred you for a urine test, tell the doctor that you are taking Levo.
Tuberculosis tests
While using Levo, certain laboratory tests for detecting the bacteria that cause tuberculosis 
may show false-negative results.
Sugar tests
Diabetic patients being treated with oral anti-diabetes preparations or insulin must monitor 
their blood sugar levels.
Use of the medicine and food 
The medicine can be taken with a meal or at any time between meals.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use Levo if:
you are pregnant, may become pregnant or think you are pregnant.
you are breastfeeding or plan to breastfeed.
Driving and using machinery
You may suffer from side effects after taking this medicine, including feelings of dizziness, 
sleepiness, spinning sensation (vertigo) or vision changes. Some of these side effects may 
affect your ability to concentrate and on your response rate. If this happens, do not drive or 
engage in any activity that requires a high level of attention.
Important information about some of the ingredients of the medicine
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, namely, it is considered 
“sodium-free”.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
The dosage and the treatment regimen will be determined by the doctor only.
The dosage depends on the type of infection that you have and on its location in the body. 

The duration of treatment will be determined by the severity of the infection.
If you feel that the effect of the medicine is too weak or too strong, do not change the dosage 
on your own, rather, ask your doctor about it.
The usual dosage is generally:
Pneumonia: one Levo tablet, once or twice a day.
Urinary tract infections: one Levo tablet, once a day.
Infection of the skin or nearby tissues, muscle infection: one Levo tablet, once or twice a day.
Elderly patients or patients with kidney diseases
The doctor may prescribe a lower dosage for you. 
Do not exceed the recommended dose.
Do not give the medicine to children or adolescents.
Swallow the medicine with a glass of water.
If necessary, the tablet can be halved for immediate use. There is no information regarding 
crushing or chewing the tablet. The medicine can be taken with a meal or at any time between 
meals.
If you are already taking iron tablets, zinc supplements, antacids, didanosine or 
sucralfate, do not take these medicines at the same time as Levo. Wait an interval of at 
least two hours before or after taking Levo.
Protect your skin from the sun
Avoid direct exposure to the sun throughout the course of treatment with this medicine and 
for two additional days after you stop taking it. This is because your skin will become more 
sensitive to the sun and burns, tingling or severe blisters may occur if you do not take the 
following precautionary measures:
•	 make sure you are using sunscreen with a high sun protection factor.
•	 always wear a hat and clothes that cover your arms and legs.
•	 avoid using tanning beds.
If you accidentally take a higher dosage
If you accidentally took a higher dosage, or if a child has accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you, so that the doctor will know what you took.
With an overdose, you may suffer from the following side effects: seizures, sense of confusion, 
dizziness, reduced consciousness, trembling and heart problems – which may lead to 
irregular pulse, nausea or burning sensation in the stomach.
If you forgot to take the medicine at the required time, take the medicine as soon 
as you remember, unless it is almost time for the next dose. Do not take a double dose to 
compensate for the forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor or pharmacist.
If you stop taking the medicine
Do not stop taking the medicine only because you feel better. It is important that you complete 
the treatment prescribed for you by the doctor. If you stop treatment too early, the infection 
may recur, your condition may worsen or the bacteria may develop resistance to the medicine.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Levo may cause side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not suffer from any of them.
These side effects are generally mild or moderate and often disappear after a short time.
Discontinue use of Levo and refer to a doctor or proceed to a hospital immediately 
if you suffer from the following side effects:
Very rare (effects that can occur in up to 1 patient in 10,000)
-	 An allergic reaction. Signs can include: rash, breathing or swallowing difficulties, swelling 

of your lips, face, throat or tongue.
Discontinue use of Levo and immediately refer to a doctor if you notice any of the 
following severe effects – you may need urgent medical attention:
Rare (effects that can occur in up to 1 patient in 1,000)
-	 Watery diarrhea, which may be bloody, may be accompanied by abdominal cramps and 

high fever. These may be signs of a severe intestinal problem.
-	 Pain or inflammation in the tendons or ligaments, which can lead to their rupture. The 

Achilles tendon is affected most often.
-	 Seizures.
-	 Seeing or hearing things that do not exist (hallucinations, paranoia).
-	 Feeling depressed, mental problems, restlessness, strange dreams or nightmares.
-	 Reduced blood sugar levels (hypoglycemia) or reduced blood sugar levels that lead 

to coma (hypoglycemic coma). This information is important for people who have 
diabetes.

Very rare (effects that can occur in up to 1 patient in 10,000)
-	 Burning sensation, tingling, pain or numbness. These may be symptoms of 

neuropathy.
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has not yet been 
determined)
-	 Severe skin rashes, including Stevens-Johnson syndrome and toxic epidermal 

necrolysis (TEN). These can manifest on the body as reddish target-like patches or 
circular patches, often with blisters in their center, skin peeling, ulcer in the mouth, 
throat, nose, genitals, and eyes and may be preceded by fever and flu-like symptoms, 
see section 2.

-	 Loss of appetite, yellowing of the skin and eyes, dark-colored urine, itching or 
tenderness of the abdomen; these may be signs of live-r problems that may include 
fatal liver failure.

-	 A change in your opinion and thoughts (psychotic reactions) with risk of suicidal 
thoughts and actions.

If your vision is impaired or if you are suffering from any eye disturbance 
during the course of treatment with Levo, consult the eye doctor immediately.
Very rare cases of long lasting side effects (up to months or years) or permanent side 
effects, such as tendon inflammations, tendon rupture, joint pain, pain in the limbs, 
difficulty in walking, abnormal sensations such as pins and needles, tingling, tickling, 
burning, numbness or pain (neuropathy), depression, fatigue, sleep disorders, memory 
impairment, as well as impairment of hearing, vision, and taste and smell have been 
associated with administration of quinolone and fluoroquinolone antibiotics, in some 
cases irrespective of pre-existing risk factors.
Report on cases of enlargement or weakening of the aortic wall or tears in the aortic 
wall (aneurysm and dissection), which may burst and be fatal, and on leaky heart valves 
in patients taking fluoroquinolone. Also see section 2 “Before using the medicine”.
Consult the doctor if any of the following side effects worsens or persists for 
more than a few days:
Common (effects that can occur in up to 1 patient in 10)
-	 Sleeping problems.
-	 Headache, feeling of dizziness.
-	 Nausea, vomiting and diarrhea.
-	 Increase in the level of certain liver enzymes in the blood.
Uncommon (effects that can occur in up to 1 patient in 100)
-	 Changes in the number of bacteria or other fungi, infection by a fungus called 

Candida, which may require treatment.
-	 Changes in the number of white blood cells in blood test results (leucopenia, 

eosinophilia).
-	 Feeling of tension (anxiety), confusion, nervousness, sleepiness, tremor, a spinning 

sensation (vertigo).
-	 Shortness of breath (dyspnea).
-	 Changes in sense of taste, loss of appetite, irritable bowel syndrome or indigestion, 

pain in the abdominal area, abdominal bloating (wind), or constipation.
-	 Itching and skin rash, severe itch or hives (urticaria), excessive sweating.
-	 Joint or muscle pain.
-	 Abnormal blood test results may occur due to problems with the liver (increased 

bilirubin) or kidney (increased creatinine).
-	 General weakness.
Rare (effects that can occur in up to 1 patient in 1,000)
-	 Bruising and bleeding easily due to a drop in blood platelet counts (thrombocytopenia).
-	 A low level of white blood cells (neutropenia).
-	 Increased reaction of the immune system (hypersensitivity).
-	 Tingling sensation in the hands and soles of the feet (paresthesia).
-	 Hearing problems (tinnitus) and vision problems (blurred vision).
-	 Unusually fast heart beat (tachycardia) or hypotension.
-	 Muscle weakness – especially important in myasthenia gravis patients (a rare disease 

of the nervous system).
-	 Changes in kidney function and sometimes kidney failure that may occur as a result 

of an allergic reaction of the kidney, called interstitial nephritis.
-	 Fever.
-	 Erythema patches with distinct borders with/without blisters, that develop within 

hours of taking levofloxacin and heal with residual hyperpigmentation after the 
inflammation; this usually recurs in the same area of the skin or mucous membrane 
after re-exposure to levofloxacin.

-	 Memory impairment.
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has not yet been 
determined)
-	 Decrease in red blood cells (anemia), which can cause yellowing or paleness of the 

skin due to damage to red blood cells, a decrease in the number of all blood cell types 
(pancytopenia).

-	 Fever, sore throat and generalized sick feeling that does not pass. May be caused by a 
reduced number of white blood cells (agranulocytosis).

-	 Loss of blood circulation (anaphylactic-like shock reaction).
-	 Increase of your blood sugar levels (hyperglycemia). This information is important for 

patients with diabetes.
-	 Changes in sense of smell, loss of sense of smell or taste.
-	 Movement and walking problems (dyskinesia, extrapyrimidal disturbances).
-	 Temporary loss of consciousness or stability (fainting).
-	 Temporary loss of vision, eye inflammation.
-	 Impaired or loss of hearing.
-	 Abnormally rapid heart rate, life-threatening irregular heart rhythm, including cardiac 

arrest, changes in the heart rhythm (called “QT interval prolongation”, seen in an ECG 
test, a recording of the electrical activity of the heart).

-	 Breathing difficulties or wheezing (bronchospasm).
-	 Pulmonary allergic reactions.
-	 Pancreatitis.
-	 Hepatitis.
-	 Increased sensitivity of the skin to sunlight and to ultraviolet light.
-	 Allergic inflammatory reaction of the blood vessels (vasculitis).
-	 Inflammation of the oral mucosa (stomatitis).
-	 Muscle tears and muscle destruction (rhabdomyolysis).
-	 Redness and swelling of the joints (arthritis).
-	 Pain, including pain in the back, chest and limbs.
-	 Porphyria attack in patients with porphyria (a very rare metabolic disease).
-	 Persistent headache, with or without blurred vision (benign increase in intracranial 

pressure).
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side 
Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il), 
that directs you to the online form for reporting side effects.
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”.
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in a safe 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 the doctor.

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

•	 Store the medicine at a temperature below 25°C and in a place protected from light.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Microcrystalline cellulose; Hydroxypropyl methylcellulose; Crospovidone; Sodium stearyl 
fumarate; Colloidal silicon dioxide; Opadry (white, yellow).
What the medicine looks like and the contents of the package:
Levo is packaged in trays (blister) inserted into a carton package. Levo comes in package 
sizes of 5, 7, 10, 12 and 14 tablets. Not all package sizes may be marketed.
Levo are oblong, capsule-shaped, yellow film-coated tablets with break line on one side.
Registration holder and address:  Unipharm Ltd.,  P.O.Box 21429,  
Tel Aviv 6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., “Mevo Carmel” Industrial Park.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
Levo: 129 35 30746 02
This leaflet does not include all the information about the preparation. If you have any 
questions or are unsure about anything, please refer to your doctor
Revised in March 2022 according to MOH guidelines.

إذا شعرت بأن تأثير الدواء أضعف مما ينبغي أو أقوى مما ينبغي فلا تغير المقدار الدوائي من تلقاء نفسك، 
بل إستوضح عن ذلك من طبيبك.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:
إلتهاب الرئتين: قرص واحد من ليڤو مرة أو مرتين في اليوم.

إلتهابات في المسالك البولية: قرص واحد من ليڤو مرة في اليوم.
تلوث في الجلد أو في الأنسجة المجاورة، تلوث في العضل: قرص واحد من ليڤو مرة أو مرتين في اليوم. 

كبار ومسنّون ذوي مشاكل في الكلى
من الجائز أن يصف لك الطبيب مقداراً دوائياً أخفض. 

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
لا يجوز إعطاء هذا الدواء للأطفال أو للمراهقين.

يجب بلع الدواء مع كأس من الماء.
القرص.  الفوري. لا تتوفر معلومات حول سحق أو مضغ  القرص للإستعمال  الحاجة بالإمكان شطر  عند 

بالإمكان تناول الدواء مع وجبة الطعام أو في أي وقت بين وجبات الطعام.
إذا كنت تتناول حالياً أقراص الحديد، إضافات التوتياء، مضادات الحموضة، ديدانوزين أو سوكرالفات، 
الأقل  قدره ساعتين على  ترك فاصل زمني  ليڤو. يجب  مع  الوقت  الأدوية في نفس  تناول هذه  فلا يجوز 

قبل أو بعد تناول ليڤو.
إحمِ جلدك من الشمس

توقفك  بعد  إضافيين  يومين  الدواء ولمدة  بهذا  العلاج  للشمس خلال  المباشر  التعرض  عن  الإمتناع  يجب 
إذا  أو حويصلات خطيرة  إلى حروق، وخز  للشمس مما يؤدي  تناوله. لأن جلدك يصبح حساساً أكثر  عن 

لم تتخذ إجراءات الحذر التالية:
تأكد من إستعمالك لكريم ذو عامل وقاية مرتفع. 	●
إرتدي دائماً قبعة وثياب تغطي ذراعيك ورجليك. 	●

إمتنع عن إستعمال أسرة التسفع. 	●
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجّه مباشرة إلى الطبيب أو إلى 
غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر معك علبة الدواء. لكي يعلم الطبيب ماذا تناولت.

بإرتباك،  التالية: نوبات إختلاج، الشعور  الجانبية  الأعراض  تناول مقداراً دوائياً مفرطاً قد تعاني من  عند 
الشعور  أو  النبض، غثيان  إنتظام  لعدم  تؤدي  قد  القلب - التي  في  الوعي، رجفان ومشاكل  دوار، تناقص 

بحرقان في المعدة.
تقريباً وقت  إذا حان  ذلك، إلا  تذكرك  الدواء حال  تناول  المطلوب  الوقت  الدواء في  تناول  نسيت  إذا 
تناول المقدار الدوائي القادم. لا يجوز تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصاك الطبيب. 
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب أو الصيدلي، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

إذا توقفت عن تناول الدواء 
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء فقط لأنك تشعر بتحسن كبير. من المهم أن تكمل العلاج كما وصف من 
قبل الطبيب. إذا توقفت عن العلاج أبكر مما ينبغي، فإن التلوث قد يعود، حالتك قد تتفاقم أو أن الجرثومة 

قد تطور مقاومة للدواء. 
الدوائي‮  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب  تناول‮‮ ‬الأدوية  يجوز  لا 

إذا لزم الأمر ذلك‮.‬ في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها دواء‮. ضع‮‮ ‬النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  ليڤو  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
هذه الأعراض هي عادة طفيفة أو متوسطة وفي أحيان متقاربة تختفي بعد وقت قصير. 

تعاني  إذا كنت  المستشفى  إلى  أو  الطبيب  إلى  والتوجّه مباشرة  ليڤو  إستعمال  التوقف عن  يجب 
التالية: من الأعراض الجانبية 

نادرة جداً )أعراض يمكن أن تظهر لدى حتى متعالج 1 من بين 10,000(
رد فعل تحسسي. العلامات يمكن أن تشمل: طفح، صعوبات في التنفس أو في البلع، إنتفاخ الشفتين،  	-

الوجه، الحنجرة أو اللسان لديك.
الأعراض  إحدى  تلاحظ  كنت  إذا  الطبيب  إلى  مباشرة  والتوجّه  ليڤو  إستعمال  عن  التوقف  يجب 

التالية ـ من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي طارئ: الجانبية الخطيرة 
نادرة )أعراض يمكن أن تظهر لدى حتى متعالج 1 من بين 1,000(

البطن وسخونة مرتفعة.  إسهال مائي، الذي قد يكون دموياً أيضاً، من الجائز أن يترافق بتقلصات في  	-
هذه قد تكون علامات لمشكلة خطيرة في الأمعاء.

ألم أو إلتهاب في الأوتار أو الأربطة، الأمر الذي قد يؤدي إلى تمزقها. وتر العرقوب هو الذي يتأثر على  	-
الأغلب.

إختلاجات. 	-
رؤية أو سماع أشياء غير موجودة )هلوسة، پارانويا(. 	-

الشعور بإكتئاب، مشاكل نفسية، الشعور بعدم هدوء، أحلام غريبة أو كوابيس. 	-
إنخفاض نسب السكر في الدم )hypoglycemia( أو إنخفاض نسب السكر في الدم الذي يؤدي إلى  	-

سبات )سبات ناجم عن نقص السكر في الدم(. هذه المعلومات هامة بالنسبة للأشخاص الذين يعانون 
من السكري.

نادرة جداً )أعراض يمكن أن تظهر لدى حتى متعالج 1 من بين 10,000(
الشعور بحرقة، وخز، ألم أو خدر. هذه يمكن أن تكون علامات لـ "إعتلال عصبي". 	-

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(
السمي"  النخري  البشرة  و"إنحلال  متلازمة ستيڤنس ـ جونسون  تشمل  جلدي خطيرة  حالات طفح  	-
)TEN(. هذه يمكن أن تظهر على الجسم على شكل بقع تشبه الهدف مائلة للون الأحمر أو بقع دائرية، 
تترافق أحياناً بحويصلات في مركزها، تقشر الجلد، تقرح في الفم، في الحنجرة، في الأنف، في الأعضاء 

التناسلية والعينين ومن الجائز أن يسبقها سخونة وأعراض شبيهة بالإنفلوإنزا. أنظروا الفقرة 2.
قد  البطن، هذه  في  أو حساسية  داكن، حكة  بلون  والعينين، بول  الجلد  للطعام، إصفرار  الشهية  فقدان  	-

تكون علامات لمشاكل في الكبد التي قد تشمل فشل كبدي مُميت.
تغير في رأيك وأفكارك )ردود فعل ذهانية( مع خطورة لأفكار أو أفعال إنتحارية. 	-

إذا تضررت رؤيتك أو إذا كنت تعاني من إضطراب أياً كان في العينين خلال فترة العلاج بـ ليڤو، 
يجب إستشارة طبيب العينين بشكل فوري.

في حالات نادرة جداً لأعراض جانبية التي تستمر لفترة زمنية )حتى أشهر أو سنوات( أو أعراض جانبية 
دائمة، مثل إلتهاب في الأوتار، تمزق في الأوتار، آلام في المفاصل، آلام في الأطراف، صعوبة في المشي، 
ألم )إعتلال عصبي(،  أو  والإبر، وخز، دغدغة، حرقة، خدر  الدبابيس  كنخز  توصف  التي  أحاسيس شاذة 
إكتئاب، إرهاق، إضطرابات في النوم، خلل في الذاكرة، كذلك خلل في السمع، الرؤية، التذوق والشم يتعلق 
بإعطاء مضاد حيوي من نوع كينولون وفلوروكينولونات في حالات معينة بدون علاقة لعوامل الخطورة 

التي كانت موجودة قبل العلاج.
بلغ عن حالات لتضخم وضعف في جدار الأبهر أو تمزقات في جدار الأبهر )أم الدم وتسلخ( التي قد تنشق 
وتصبح مميتة وعن تسرب في صمامات القلب لدى مرضى تناولوا فلوروكينولون. أنظر أيضاً الفقرة 2: 

"قبل إستعمال الدواء".
إذا إستمرت لأكثر من عدة أيام: التالية أو  إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية  إستشر الطبيب 

شائعة )أعراض يمكن أن تظهر لدى حتى متعالج 1 من بين 10(
مشاكل في النوم. 	-

صداع، الشعور بدوار. 	-
غثيان، تقيؤ وإسهال. 	-

إرتفاع نسبة إنزيمات كبد معينة في الدم. 	-
غير شائعة )أعراض يمكن أن تظهر لدى حتى متعالج 1 من بين 100(

تغيرات عدد جراثيم أو فطريات إضافية، تلوث ناتج عن فطر يسمى كانديدا الذي من الجائز أن يتطلب  	-
علاجاً.

.)leukopenia, eosinophilia( تغيرات في عدد خلايا الدم البيضاء في نتائج فحوص الدم 	-
الشعور بتوتر )قلق(، الشعور بإرتباك، الشعور بعصبية، الشعور بميل للنوم، إرتجاف، الشعور بدوار  	-

)ڤيرتيغو(.
.)dyspnea( ضيق في التنفس 	-

تغيرات في حاسة التذوق، فقدان الشهية للطعام، معدة عصبية أو صعوبات في الهضم، ألم في منطقة  	-
البطن، الشعور بنفخة في البطن )غازات( أو إمساك.

حكة وطفح جلدي، حكة شديدة أو شرى )urticaria(، فرط تعرق. 	-
ألم في المفاصل أو ألم في العضلات. 	-

قد تظهر نتائج شاذة في فحوص الدم جراء مشاكل في الكبد )زيادة في البيليروبين( أو في الكلية )زيادة  	-
في الكرياتينين(.

ضعف عام. 	-
نادرة )أعراض يمكن أن تظهر لدى حتى متعالج 1 من بين 1,000(

.)thrombocytopenia( كدمات وأنزفة تحدث بسهولة جراء إنخفاض في عدد الصفيحات الدموية 	-
.)neutropenia( إنخفاض نسبة خلايا الدم البيضاء 	-

رد فعل مبالغ للجهاز المناعي )حساسية مفرطة(. 	-
.)paresthesia( الشعور بوخز في اليدين وراحتي القدمين 	-

مشاكل في السمع )طنين في الأذنين( وفي الرؤية )تشوّش الرؤية(. 	-
ضربات قلب سريعة بشكل غير إعتيادي )tachycardia( أو إنخفاض ضغط الدم. 	-

ضعف عضلي ـ هذا الأمر مهم لدى مرضى الوهن العضلي الوبيل )myasthenia gravis ـ مرض  	-
نادر في الجهاز العصبي(. 

تغيرات في الأداء الوظيفي للكلية وأحياناً قصور كلوي الذي قد يحدث نتيجة رد فعل تحسسي للكلية،  	-
.)interstitial nephritis( المسمى إلتهاب النسيج الخلالي في الكلية

سخونة. 	-
من  تتطور خلال ساعات  مع/بدون حويصلات، التي  حادة  بقع حمامى )erythema( ذات حدود  	-
في  يعود  ما  عادة  الإلتهاب، الأمر  بعد  ما  التصبغ  فرط  بقايا  مع  التعافي  ويتم  ليڤوفلوكساسين  تناول 

نفس المنطقة من الجلد أو الغشاء المخاطي بعد التعرض ثانية لـ ليڤوفلوكساسين.
ضرر في الذاكرة. 	-

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يحدد شيوعها بعد(
تناقص كريات الدم الحمراء )فقر دم( قد يسبب إصفرار أو شحوب الجلد جراء تضرر خلايا الدم الحمراء،  	-

تناقص في تعداد كافة أنواع خلايا الدم )قلة الكريات الشاملة(.

سخونة، ألم في الحنجرة والشعور بوعكة عامة لا تزول. من الجائز أن تحدث نتيجة إنخفاض عدد خلايا  	-
الدم البيضاء )قلة المحببات(.

فقدان جريان الدم )رد فعل شبيه بصدمة إستهدافية(. 	-
إرتفاع نسب السكر في دمك )فرط سكر الدم(. هذه المعلومات مهمة بالنسبة لمرضى السكري. 	-

تغيرات بحاسة الشم، فقدان حاسة الشم أو المذاق.  	-
مشاكل في الحركية والمشي )خلل في الحركة، إضطراب خارج الهرمي(.  	-

فقدان مؤقت للوعي أو للثبات )إغماء(. 	-
فقدان رؤية مؤقت، إلتهاب في العينين. 	-

تضرر السمع أو فقدان السمع. 	-
تسارع نظم القلب بشكل غير سليم، عدم إنتظام نظم القلب يشكل خطراً على الحياة، بما فيه سكتة قلبية،  	-
في فحص ECG، تخطيط  يلاحظ  مقطع QT”، الذي  تُسمى "إطالة  القلب )التي  نظم  في  تغييرات 

النشاط الكهربائي للقلب(.
صعوبات في التنفس أو صفير )تشنجّ القصبات(. 	-

ردود فعل تحسسية رئوية. 	-
إلتهاب البنكرياس. 	-

.)hepatitis( إلتهاب الكبد 	-
زيادة حساسية الجلد لضوء الشمس وللضوء فوق البنفسجي. 	-

.)vasculitis( إلتهاب الأوعية الدموية جراء رد فعل تحسسي 	-
.)stomatitis( إلتهاب مخاطية الفم 	-

تمزقات عضلية وتلف عضلي )إنحلال العضلات المخططة(. 	-
إحمرار وإنتفاخ في المفاصل )إلتهاب المفاصل(. 	-

ألم، بما في ذلك ألم في الظهر، في الصدر وفي الأطراف. 	-
نوبة پورفيريا لدى مرضى الپورفيريا )مرض إستقلابي نادر جداً(. 	-

صداع متواصل مع أو بدون تشوّش في الرؤية )إرتفاع حميد للضغط  داخل الجمجمة(. 	-
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم 

يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي  الصفحة  عقب علاج دوائي" الموجود على 

يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية.
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة "يونيفارم م.ض". 

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
ً‮ ‬عن متناول أيدي‮ ومجال رؤية  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيدا 	●
‬الأطفال و/أو الرضع‮ ‬وذلك لتفادي‮ إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير  	●
تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية وفي مكان محمي من الضوء. 	●
معلومات إضافية 	.6

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:
Microcrystalline cellulose; Hydroxypropyl methylcellulose; Crospovidone; 
Sodium stearyl fumarate; Colloidal silicon dioxide; Opadry (white, yellow).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
يلڤو معبأ ضمن لويحات )بليستر( داخل علبة كرتون. بالنسبة لـ ليڤو تتوفر أحجام علب ذات 5، 7، 10، 

12 وـ 14 قرصاً. ليست كافة أحجام العلب مسوّقة.
أقراص يلڤو هي مطلية، بيضوية، مطاولة مع خط للشطر من جانب واحد ولونها أصفر.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: يونيفارم م.ض.، ص.ب. 21429 تل ـ أبيب، 6121301.
إسم المنتج وعنوانه: يونيفارم م.ض.، پارك الصناعة "ماڤو كرمل".
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

ليڤو: 02 30746 35 129
واثقاً من  تكن  لم  إذا  أو  أي سؤال  لديك  توفر  المستحضر. إذا  عن  المعلومات  كافة  النشرة  هذه  تشمل  لا 

شيء ما الرجاء مراجعة الطبيب. 
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء 

مخصص لكلا الجنسين.
تم إعدادها في آذار 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
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