
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تاڤانيك أقراص 500 ملغ
أقراص مطلية

المادة الفعالة: يلڤوفلوكساسين )كـ هيميهيدرات( 500 ملغ
Levofloxacin (as hemihydrate) 500 mg

المواد غير الفعالة في المستحضر، أنظر الفقرة 6.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة  تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

الدواء لعلاجك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا  وصف هذا 
لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك. 

الدواء غير مخصص للأطفال أو المراهقين.

1.  لأي غرض مخصص الدواء؟
الحساسة  الجراثيم  تسببها  التي  الباكتيرية  التلوثات  لمعالجة  الدواء مخصص 

لـ Levofloxacin لدى الكبار. 
مثلاً: إلتهاب الجيوب الأنفية، تلوثات في الطرق التنفسية السفلى، تلوثات في 

المسالك البولية والكلى وكذلك التلوثات الجلدية والأنسجة الرخوة.
الفصيلة العلاجية: مضاد حيوي ينتمي إلى فصيلة الـ "فلوروكينولونات".

2.  قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

من  آخر  كنت حساساً )أليرجي( لـ ليڤوفلوكساسين، لأي مضاد حيوي  	●
أو  موكسيفلوكساسين، يسپروفلوكساسين  الـ "كينولونات" مثل  فصيلة 
الدواء )أنظر  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات  أو لإحدى  أوفلوكساسين 

الفقرة 6(. 
علامات لرد فعل تحسسي تشمل: طفح، مشاكل في البلع أو في التنفس،  	

إنتفاخ الشفتين، الوجه، الحنجرة أو اللسان.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مرض الصرع. 	●

إلتهابات  مثل  الأوتار  في  من مشاكل  الماضي  في  عانيت  أو  تعاني  كنت  	●
الأوتار، التي نتجت عن علاج بمضاد حيوي من فصيلة الـ "كوينولونات". 

الوتر يربط بين العضل والعظم.
كنت طفلاً أو فتى مراهق. 	●

كنت حامل، من شأنك أن تصبحي حامل أو تظنين بأنك حامل. 	●
كنت مرضعة. 	●

لم تكن  أعلاه. إذا  المذكورة  الحالات  إنطبقت عليك إحدى  الدواء إذا  تتناول  لا 
واثقاً، تحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل تناول تاڤانيك.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ تااڤنيك، إحك للطبيب إذا:

كنت بعمر 60 سنة أو أكثر. 	●
كنت تتناول أدوية من فصيلة الـ "كورتيكوستيروئيدات"، التي تسمى أحياناً  	●

ستيروئيدات )أنظر فقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.
إجتزت زراعة أعضاء 	●

عانيت ذات مرة من إختلاج 	●
عانيت من ضرر دماغي جراء سكتة أو إصابة دماغية أخرى. 	●

لديك مشاكل في الكلى. 	●
 glucose-6-phosphate)  G6PD الإنزيم  في  نقص  من  تعاني  كنت  	●

.)dehydrogenase deficiency
هنالك إحتمال أكبر بأن تعاني من مشاكل خطيرة في الدم عند تناولك لهذا  	

الدواء.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الصحة النفسية. 	●

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في القلب: يجب توخي الحذر  	●
عند تناول مثل هذا الدواء وذلك إذا ولدت مع أو لديك سابقة عائلية لإطالة 
للقلب(،  الكهربائي  التخطيط  في فحص  يمكن ملاحظته  مقطع QT )الذي 
من  منخفضة  نسبة  الدم )خاصة  أملاح  في  توازن  عدم  من  تعاني  كنت  إذا 
الدم(، إذا كان نظم قلبك بطيء جداً )يسمى  المغنيزيوم في  أو  الپوتاسيوم 
“bradycardia”(، إذا وجد لديك قصور قلبي، إذا قاسيت في الماضي من 
كنت  إذا  مسناً أو  أو  إمرأة  كنت  قلبية(، إذا  القلب )نوبة  إحتشاء في عضلة 
تتناول أدوية أخرى تؤدي إلى تغيرات غير سليمة في التخطيط الكهربائي 

للقلب )أنظر الفقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.
لديك سكري. 	●

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الكبد. 	●
.)myasthenia gravis( لديك مرض يؤدي إلى ضعف عضلي خطير 	●

.)peripheral neuropathy( لديك مشاكل في الجهاز العصبي 	●
شُخص لديك توسع أو بروز لوعاء دموي كبير )أم الدم الأبهرية أو أم الدم  	●

المحيطية لوعاء دموي كبير(.
كان لديك في الماضي تسلخ في الأبهر )تمزق في جدار الأبهر(. 	●

.)heart valve regurgitation( شُخص لديك تسرب في صمامات القلب 	●
في  أو مرض خلقي  الأبهر  تسلخ  أو  الأبهرية  الدم  لأم  عائلية  لديك سابقة  	●
قابلية  من  تزيد  أخرى  أو حالات  أخرى  عوامل خطورة  أو  القلب  صمامات 
حدوثها )مثلاً: إضطرابات في النسيج الضام مثل متلازمة مارفان، متلازمة 
ذاتي  مناعي  شوغرن ]مرض  ترنر، متلازمة  إهلرس - دانلوس، متلازمة 
تاكاياسو،  إسم  على  الشرايين  إلتهاب  مثل  وعائية  إضطرابات  إلتهابي[ أو 
إلتهاب شرايين الصدغي، مرض بهجت، إرتفاع ضغط الدم، أو تصلب معروف 
للشرايين، أو إلتهاب المفاصل الروماتيزمي ]مرض في المفاصل[ أو إلتهاب 

 .)]endocarditis[ بطانة القلب
أو تقشر خطير للجلد، حويصلات و/أو  تطور لديك ذات مرة طفح خطير  	●

تقرحات في الفم بعد تناول ليڤوفلوكساسين.
ردود فعل جلدية خطيرة

متلازمة  تشمل  التي  خطيرة  جلدية  فعل  ردود  عن  بلاغات  تلقي  تم  لقد 
ستيڤنس ـ جونسون )SJS(، إنحلال البشرة النخري السمي )TEN(، ومتلازمة 
الجهازية )DRESS(، وذلك  والأعراض  الحمضات  فرط  مع  الدوائي  الفعل  رد 

خلال إستعمال ليڤوفلوكساسين.
للأحمر شبيهة  مائلة  بقع  على شكل  البداية  في  يظهر  أن  SJS/TEN يمكن  	●
بالهدف أو على شكل بقع دائرية في أحيان متقاربة مع حويصلات في مركزها. 
كذلك، يمكن أن تظهر تقرحات في الفم، الحنجرة، الأنف، الأعضاء التناسلية 
والعينين )إحمرار وإنتفاخ العينين(. يسبق هذا الطفح الجلدي الخطير على 
الأغلب سخونة و/أو أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا. قد يتطور الطفح إلى تقشر 

واسع للجلد وإلى إختلاطات تشكل خطراً على الحياة أو تكون مميتة.
بالإنفلوإنزا  أعراض شبيهة  على شكل  البداية  متلازمة DRESS في  تظهر  	●
لدرجة حرارة  إرتفاع  مع  الإنتشار  واسع  ثم طفح  الوجه ومن  على  وطفح 
الجسم، إرتفاع في نسب إنزيمات الكبد الذي يتم ملاحظته في فحوص الدم 
الغدد  الحمضات( وتضخم  البيضاء )كثرة  الدم  وإرتفاع في نوع من خلايا 

الليمفاوية.
الجلدية، توقف  الأعراض  آخر من هذه  أو عرض  لديك طفح خطير  إذا تطور 
عن تناول يلڤوفلوكساسين وتوجه إلى طبيبك أو توجه حالاً لتلقي علاج طبي.

فلوروكوينولون/كوينولون،  نوع  من  للجراثيم  أدوية مضادة  تناول  يجوز  لا 
جانبي  أي عرض  من  الماضي  في  قاسيت  ليڤوفلوكساسين، إذا  ذلك  في  بما 
إبلاغ  الحالة، عليك  فلوروكوينولون. في هذه  أو  تناول كوينولون  خطير عند 

الطبيب بأسرع ما يمكن.
عندما تتناول الدواء:

الظهر  في  أو  الصدر  البطن، في  في  مفاجئة وشديدة  بآلام  تشعر  إذاكنت  	●
لديك، التي يمكن أن تكون أعراض لأم الدم الأبهرية وتسلخ الأبهر )تمزق(، 
تتعالج  كنت  إذا  لديك  الخطورة  تتزايد  الطوارئ. قد  غرفة  فوراً إلى  توجه 

 .)systemic( بكورتيكوستيروئيدات جهازية

عندما  التنفس، خاصة  في  لضيق  سريعة  إندلاعات  من  تقاسي  بدأت  إذا  	●
تضطجع بشكل كامل على سريرك، أو إذا كنت تلاحظ إنتفاخ في الكاحلين، 
بنبض  القلب )الشعور  لضربات  أو ظهور جديد  البطن  في  أو  الرجلين  في 

سريع أو غير منتظم( ـ عليك إبلاغ الطبيب فوراً.
ألم وإنتفاخ في المفاصل وإلتهاب أو تمزق في الأوتار قد تظهر في أوقات نادرة. 
إذا كنت مسناً )تجاوزت عمر 60 سنة(، إجتزت زراعة  لديك  الخطورة  تزداد 
أعضاء، تعاني من مشاكل في الكلى أو إذا كنت معالجاً بكورتيكوستيروئيدات. 
قد يحدث إلتهاب وتمزق في الأوتار خلال الـ 48 ساعة الأولى من العلاج لا بل 
حتى عدة أشهر بعد التوقف عن العلاج بـ تاڤانيك. عند العلامة الأولى لألم أو 
إلتهاب في الوتر )مثلاً في كاحلك، في رسغك، في المرفق، الكتف أو الركبة(، 
توقف عن تناول تاڤانيك، إتصل بطبيبك وأرح المنطقة المؤلمة. تجنب أي نشاط 
بدني غير ضروري لأن هذا الأمر قد يزيد من خطورة حدوث تمزق في الوتر.

قد تقاسي في أوقات متباعدة من أعراض لضرر عصبي )إعتلال عصبي( مثل 
ألم، حرقة، وخز، خدر و/أو ضعف، خاصة في القدمين والرجلين أو في اليدين 
الطبيب بشكل  والذراعين. إذا حدث هذا الأمر، توقف عن تناول تاڤانيك وبلغّ 

فوري، من أجل منع تطور حالة التي قد تكون غير قابلة للعكس.
أعراض جانبية خطيرة مطولة، تسبب العجز والتي قد تكون غير قابلة 

للعكس
أدوية مضادة للجراثيم من نوع فلوروكوينولون/كوينولون، بما في ذلك تاڤانيك، 
الأمد )التي  جداً لكنها خطيرة، بعضها طويل  نادرة  جانبية  بأعراض  ترتبط 
للعكس.  قابل  غير  يكون  قد  أو  العجز  يسبب  أو سنوات(، حيث  أشهر  تستمر 
والسفلية،  العلوية  الأطراف  ومفاصل  الأوتار، العضلات  في  آلام  الأمر  يشمل 
صعوبة في المشي، أحاسيس شاذة التي توصف كنخز الدبابيس والإبر، وخز، 
دغدغة، فتور أو حرقة )paraesthesia(، إضطرابات حسية بما في ذلك خلل 
في الرؤية، في حاسة التذوق والشم، والسمع، إكتئاب، خلل في الذاكرة، إرهاق 

شديد وإضطرابات شديدة في النوم.
إذا قاسيت من إحدى تلك الأعراض الجانبية بعد تناول تاڤانيك، توجه لطبيبك 
قبل مواصلة العلاج. تقرر أنت وطبيبك حول مواصلة العلاج مع الأخذ بعين 

الإعتبار أيضاً إمكانية تناول مضاد حيوي من مجموعة أخرى.
أدوية من فصيلة الـ "فلوروكينولونات"، بما في ذلك تاڤانيك، قد تؤدي إلى تفاقم 
أعراض مرض الوهن العضلي الوبيل مثل تفاقم ضعف العضلات أو مشاكل في 

التنفس - إذا شعرت بهذه الأعراض توجه للطبيب فوراً.
إذا لم تكن واثقاً فيما إذا كانت إحدى التحذيرات المذكورة أعلاه تنطبق عليك، 

توجه للطبيب أو للصيدلي قبل تناول تاڤانيك. 
الأطفال والمراهقون

الدواء غير مخصص للأطفال وللمراهقين.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون 
وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. ذلك لأن 
تاڤانيك قد يؤثر على عمل أدوية أخرى وأدوية أخرى قد تؤثر على عمل تاڤانيك.

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول الأدوية التالية، 
حدوث  إحتمال  تزيد  أن  يمكن  تاڤانيك  مع  المشاركة  هذه  نظراً لأن 

أعراض جانبية:
كورتيكوستيروئيدات، تسمى أحياناً ستيروئيدات - تستعمل لمعالجة الإلتهابات.  	●

قد تكون معرض لخطورة أكبر لحدوث إلتهاب و/أو تمزق في الأوتار. 
لظهور  أكبر  لخطورة  تكون معرض  الدم. قد  لتمييع  وارفارين - يستعمل  	●
نزف. من الجائز أن يحتاج طبيبك إلى توجيهك لإجراء فحوص دم منتظمة، 

لفحص قابلية تخثر الدم لديك.
ثيوفيللين - يستعمل لمشاكل في التنفس. قد تكون أكثر عرضة للمعاناة من  	●

إختلاج بالإستعمال سوية مع تاڤانيك.
أدوية المضادة للإلتهاب لاستيروئيدية - المستعملة لحالات الألم والإلتهاب  	●
مثل أسپيرين، إيبوپروفين، فينبوفين، كيتوپروفين وإندوميتاسين. أنت معرض 

لإحتمالية أكبر بأن تعاني من إختلاج عند التناول سوية مع تاڤانيك.
سيكلوسپورين - للإستعمال بعد زراعة أعضاء. قد تكون معرض لخطورة  	●

أكبر للمعاناة من الأعراض الجانبية لـ سيكلوسپورين.
عدم  لعلاج  أدوية  تشمل  القلب. هذه  نبضات  شكل  على  تؤثر  التي  أدوية  	●
كوينيدين، هيدروكوينيدين،  مثل  نظمية  اللا  القلب )مضادات  نظم  سلامة 
لعلاج  وأميودارون(، أدوية  ديسوپيراميد، سوتالول، دوفيتيليد، إيبوتيليد 
وإيميپرامين(،  أميتريپتيلين  مثل  الحلقة  ثلاثية  الإكتئاب  الإكتئاب )مضادات 
أدوية لعلاج الإضطرابات النفسية )مضادات الذهان(، أدوية لعلاج التلوثات 
الجرثومية )مضادات حيوية من مجموعة الـ "ماكروليدات" مثل إيريتروميسين، 

أزيتروميسين وكلاريتروميسين(.
پروبينسيد - لعلاج النقرس. من الجائز أن يعطيك طبيبك مقداراً دوائياً أكثر  	●

إنخفاضاً، إذا وجدت لديك مشاكل في الكلى.
والحرقان.  الهضمي  الجهاز  في  القرحات  لعلاج   - سيميتيدين  	● 
لديك  إنخفاضاً، إذا وجدت  أكثر  أن يعطيك طبيبك مقدار دوائي  الجائز  من 

مشاكل في الكلى.
إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه.  إحك لطبيبك 

التالية، نظراً  الأدوية  مع  الوقت  بنفس  تااڤنيك  أقراص  تناول  يجوز  لا 
لأن هذا الأمر قد يؤثر على عمل تااڤنيك:

أقراص الحديد )لعلاج فقر الدم(، إضافات التوتياء، مضادات الحموضة الحاوية 
مغنيزيوم أو ألومنيوم )تستعمل للحرقان(، ديدانوزين، أو سوكرالفات )لقرحات 
المعدة(. )أنظر الفقرة 3 "إذا كنت تتناول حالياً أقراص الحديد، إضافات التوتياء، 

مضادات الحموضة، ديدانوزين أو سوكرالفات" لاحقاً(.
فحوص البول للمستحضرات الأفيونية

أثناء إستعمال تاڤانيك، هناك إمكانية لتلقي نتائج إيجابية خاطئة في فحوص 
البول لمسكنات الآلام القوية المسماة المستحضرات الأفيونية. إذا تم توجيهك 

من قبل طبيبك لإجراء فحص بول، إحك للطبيب بأنك تتناول تاڤانيك.
فحوصات للسل

نتائج سلبية خاطئة في فحوص  لتلقي  إمكانية  تاڤانيك، هنالك  أثناء إستعمال 
مخبرية معينة لتقصي الجراثيم المسببة للسل.

فحوص السكر
أو  للسكري  مضادة  فموية  بمستحضرات  المعالجين  السكري  مرضى  لدى 

إنسولين يجب مراقبة نسب السكر في الدم.
إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان إستعمال الدواء مع وجبة الطعام أو بأي وقت بين الوجبات.
الحمل والإرضاع

لا يجوز إستعمال تاڤانيك إذا:
كنت في فترة الحمل، من شأنك أن تصبحي حامل أو تظنين بأنك حامل.

كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع.
السياقة وإستعمال الماكنات

الشعور  تشمل  الدواء والتي  هذا  تناول  بعد  جانبية  أعراض  من  تعاني  قد 
الرؤية.  في  تغيرات  أو  )ڤيرتيغو(  بدوران  الشعور  للنوم،  ميل   بدوار، 
قد تؤثر بعض من هذه الأعراض الجانبية على قدرتك على التركيز وعلى سرعة 
إستجابتك. إذا حدث هذا الأمر، فلا يجوز السياقة أو القيام بأي نشاطات تتطلب 

مستوى كبير من الإنتباه. 
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في كل قرص، 
أي أنه يعتبر "خال من الصوديوم".

3.  كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. يتعلق المقدار 
الدوائي بنوع التلوث لديك وبمكانه في الجسم. يتم تحديد فترة العلاج حسب 

شدة التلوث.
ينبغي، فلا تغير  أقوى مما  أو  ينبغي  الدواء أضعف مما  تأثير  بأن  إذا شعرت 

المقدار الدوائي من تلقاء نفسك، بل إستوضح عن ذلك من طبيبك. 

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טאבניק טבליות 500 מ״ג
טבליות מצופות

חומר פעיל: לבופלוקסצין )כהמיהידראט( 500 מ״ג
Levofloxacin (as hemihydrate) 500 mg

חומרים בלתי פעילים בתכשיר, ראה בסעיף 6.
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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

התרופה אינה מיועדת לילדים או למתבגרים. 
1.	למה מיועדת התרופה?

התרופה מיועדת לטיפול בזיהומים בקטריאליים הנגרמים על-
ידי חיידקים הרגישים ל- Levofloxacin במבוגרים.

לדוגמה: דלקת של הסינוסים, זיהומים במערכת הנשימה 
התחתונה, זיהומים בדרכי השתן ובכליות וכן זיהומים בעור 

וברקמות רכות.
למשפחת  השייכת  אנטיביוטיקה  תרפויטית:  קבוצה 

ה׳פלואורוקווינולונים׳.
2.	לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה אם:
הינך רגיש )אלרגי( ללבופלוקסצין, לכל אנטיביוטיקה  	●
אחרת ממשפחת ה׳קווינולונים׳ כגון מוקסיפלוקסצין, 
ציפרופלוקסצין או אופלוקסצין או לכל אחד מהמרכיבים 

הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(. 
סימנים לתגובה אלרגית כוללים: פריחה, בעיות בבליעה  	

או בנשימה, נפיחות בשפתיים, בפנים, בגרון או בלשון.
הינך סובל או סבלת בעבר ממחלת הנפילה )אפילפסיה(. 	●

הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות בגידים כגון דלקות  	●
מקבוצת  באנטיביוטיקה  מטיפול  שנבעו  בגידים, 

ה׳קווינולונים׳. הגיד מחבר בין שריר ועצם.
הינך ילד או נער מתבגר.  	●

הינך בהיריון, עשויה להיכנס להיריון או חושבת שהינך  	●
בהיריון. 

הינך מניקה. 	●
אל תיטול את התרופה אם אחד מהמצבים מעלה מתייחס אליך. 
אם אינך בטוח, דבר עם הרופא או הרוקח לפני נטילת טאבניק.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בטאבניק, ספר לרופא אם:

הינך בן 60 שנים או יותר. 	●
הינך נוטל תרופות ממשפחת ה׳קורטיקוסטרואידים׳, הנקראות  	●
לפעמים סטרואידים )ראה סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין 

תרופתיות״(.
עברת השתלה 	●

סבלת אי פעם מפרכוס 	●
סבלת מנזק מוחי בעקבות שבץ או פגיעה מוחית אחרת. 	●

יש לך בעיות בכליות. 	●
 glucose-6-phosphate)  G6PD הינך סובל מחוסר באנזים  	●

.)dehydrogenase deficiency
קיים סיכוי גבוה יותר שתסבול מבעיות חמורות בדם בעת  	

שתיטול תרופה זו.
הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות בריאותיות נפשיות. 	●

הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות בלב: יש לנקוט בזהירות  	●
כשנוטלים תרופה כזו אם נולדת עם או שיש היסטוריה 
 ,ECG הנצפה בבדיקת( QT משפחתית של הארכת מקטע
רישום הפעילות החשמלית של הלב(, אם הינך סובל מחוסר 
איזון במלחים בדם )במיוחד רמה נמוכה של אשלגן או מגנזיום 
בדם(, אם קצב הלב שלך איטי מאוד )נקרא ׳ברדיקרדיה׳(, 
אם יש לך אי ספיקת לב, אם חווית בעבר אוטם שריר הלב 
)התקף לב(, אם הינך אישה או קשיש או אם הינך נוטל 
תרופות אחרות הגורמות לשינויים לא תקינים ב- ECG )ראה 

סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
יש לך סוכרת.  	●

הינך סובל או סבלת בעבר מבעיות בכבד. 	●
 myasthenia( יש לך מחלה הגורמת לחולשת שרירים חמורה 	●

.(gravis
.)peripheral neuropathy( יש לך בעיות במערכת העצבים 	●

אובחנת עם הרחבה או בליטה של כלי דם גדול )מפרצת  	●
באבי העורקים או מפרצת פריפריאלית של כלי דם גדול(.

הייתה לך בעבר דיסקציה של אבי העורקים )קרע בדופן אבי  	●
העורקים(.

.)heart valve regurgitation) אובחנת עם מסתמי לב דולפים 	●
יש לך היסטוריה משפחתית של מפרצת באבי העורקים או  	●
דיסקציה של אבי העורקים או מחלת מסתמי לב מולדת או 
גורמי סיכון אחרים או מצבים אחרים המגבירים את הנטייה 
להיווצרותם )לדוגמה: הפרעות של רקמת החיבור כגון תסמונת 
מרפן, תסמונת אהלרס-דנלוס, תסמונת טרנר, תסמונת סיוגרן 
]מחלה אוטואימונית דלקתית[ או הפרעות וסקולריות כגון 
דלקת עורקים על שם טקיאסו, דלקת עורקים של הרקה, 
מחלת בכצ׳ט, יתר לחץ דם, או טרשת עורקים שידועה, או 
דלקת מפרקים שגרונית ]מחלת מפרקים[, או דלקת פנים 

.)]endocarditis[ הלב
פיתחת אי פעם פריחה חמורה או קילוף חמור של העור,  	●

שלפוחיות ו/או פצעים בפה לאחר נטילת לבופלוקסצין.
תגובות עוריות חמורות

דיווחים על תגובות עוריות חמורות הכוללות תסמונת סטיבנס-
ג’ונסון )SJS( ,טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס )TEN(, ותסמונת 
התגובה התרופתית עם אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים 

)DRESS(, התקבלו בשימוש בלבופלוקסצין.
SJS/TEN יכול להופיע בתחילה ככתמים אדמדמים דמויי מטרה  	●
או ככתמים עגולים לעיתים קרובות עם שלפוחיות במרכזם. 
כמו כן, יכולים להופיע כיבים של הפה, הגרון, האף, איברי 
המין והעיניים )עיניים אדומות ונפוחות(. את פריחות העור 
החמורות האלה מקדימים לרוב חום ו/או תסמינים דמויי 
שפעת. הפריחות עלולות להתפתח לקילוף נרחב של העור 

ולסיבוכים מסכני חיים או להיות קטלניים.
תסמונת DRESS מופיעה בתחילה כתסמינים דמויי שפעת  	●
ופריחה על הפנים ואז פריחה מורחבת עם טמפרטורת גוף 
גבוהה, עלייה ברמות אנזימי הכבד הנצפית בבדיקות דם 
ועלייה בסוג של תאי דם לבנים )אאוזינופיליה( ובלוטות 

לימפה מוגדלות.
אם אתה מפתח פריחה חמורה או תסמין אחר מתסמיני עור 
אלה, הפסק ליטול לבופלוקסצין ופנה לרופא שלך או פנה 

מייד לטיפול רפואי.
 אין ליטול תרופות אנטיבקטריאליות מסוג פלואורוקווינולון/

קווינולון, כולל לבופלוקסצין, אם חווית כל תופעת לוואי חמורה 
בעבר בעת נטילת קווינולון או פלואורוקינולון. במצב זה, עליך 

להודיע ​​לרופא בהקדם האפשרי.
כאשר אתה נוטל את התרופה:

אם הינך חש בכאבים פתאומיים וקשים בבטן, בחזה או בגב  	●
שלך, היכולים להיות תסמינים של מפרצת אבי העורקים 
ודיסקציה )קרע(, פנה מיד לחדר מיון. הסיכון שלך עלול 
להיות מוגבר אם אתה מטופל בקורטיקוסטרואידים מערכתיים 

)סיסטמיים(.

אם אתה מתחיל לחוות התפרצות מהירה של קוצר נשימה,  	●
במיוחד כאשר אתה בשכיבה מלאה במיטה שלך, או אם אתה 
מבחין בנפיחות בקרסוליים, ברגליים או בבטן, או בהופעה 
חדשה של דפיקות לב )תחושה של דופק מהיר או לא סדיר(, 

עליך להודיע לרופא מיד.
כאב ונפיחות במפרקים ודלקת או קרע בגידים עלולים להופיע 
לעתים נדירות. הסיכון שלך מוגבר אם אתה קשיש )מעל גיל 
60(, עברת השתלת איברים, סובל מבעיות בכליות או אם אתה 
מטופל בקורטיקוסטרואידים. דלקת וקרעים בגידים עלולים 
להתרחש תוך 48 השעות הראשונות של הטיפול ואפילו עד 
מספר חודשים לאחר הפסקת הטיפול בטאבניק. בסימן הראשון 
לכאב או דלקת בגיד )למשל בקרסולך, בפרק כף היד, במרפק, 
בכתף או בברך(, הפסק ליטול טאבניק, צור קשר עם הרופא שלך 
ותן מנוחה לאזור הכואב. הימנע מכל פעילות גופנית מיותרת 

שכן הדבר עלול להגביר את הסיכון לקרע בגיד.
לעיתים רחוקות הנך עלול לחוות תסמינים של נזק עצבי 
)נוירופתיה( כמו כאב, צריבה, עקצוצים, חוסר תחושה ו/או 
חולשה, במיוחד בכפות הרגליים והרגליים או בידיים ובזרועות. 
אם הדבר קורה, יש להפסיק ליטול טאבניק ולהודיע לרופא 
באופן מיידי, על מנת למנוע התפתחות של מצב שעלול להיות 

בלתי הפיך.
תופעות לוואי חמורות ממושכות, הגורמות למוגבלות 

והעלולות להיות בלתי הפיכות
תרופות אנטיבקטריאליות מסוג פלואורוקווינולון/קווינולון, כולל 
טאבניק, היו קשורות לתופעות לוואי נדירות מאוד אך חמורות, 
חלקן ארוכות טווח )שנמשכות חודשים או שנים(, הגורמות 
למוגבלות או עלולות להיות בלתי הפיכות. הדבר כולל כאבי 
גידים, שרירים ומפרקים של הגפיים העליונות והתחתונות, 
קושי בהליכה, תחושות חריגות המתוארות כדקירות סיכות 
ומחטים, עקצוצים, דגדוג, קהות או צריבה )פרסתזיה(, הפרעות 
חושיות כולל ליקוי בראייה, טעם וריח, ושמיעה, דיכאון, ליקוי 

בזיכרון, עייפות קשה והפרעות שינה קשות.
אם אתה חווה אחת מתופעות הלוואי הללו לאחר נטילת טאבניק, 
פנה לרופא מייד לפני המשך הטיפול. אתה והרופא שלך תחליטו 
על המשך הטיפול בהתחשב גם באפשרות נטילת אנטיביוטיקה 

מקבוצה אחרת.
תרופות ממשפחת ה׳פלואורוקווינולונים׳, בהן טאבניק, עלולות 
 myasthenia -לגרום להחמרה של הסימפטומים של מחלת ה
gravis כגון החמרת חולשת השרירים או בעיות בנשימה – אם 

הינך חש בתופעות אלו פנה לרופא מיד.
אם אינך בטוח אם אחת מהאזהרות לעיל מתייחסת אליך, פנה 

אל הרופא או הרוקח לפני נטילת טאבניק.
ילדים ומתבגרים

התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. זאת כיוון שטאבניק עלולה להשפיע על פעילות של 
תרופות אחרות ותרופות אחרות עלולות להשפיע על פעילות 

טאבניק.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את 
התרופות הבאות, וזאת מכיוון שהשילוב עם טאבניק יכול 

להגדיל את הסיכוי להופעת תופעות לוואי:
קורטיקוסטרואידים, נקראים לפעמים סטרואידים – משמשים  	●
לטיפול בדלקות. הינך עלול להיות בסיכון גבוה יותר לדלקת 

ו/או קרע בגידים.
וארפרין – משמש לדילול דם. הינך עלול להיות בסיכון גבוה  	●
יותר להופעת דימום. ייתכן שהרופא שלך יצטרך להפנות 
אותך לבדיקות דם סדירות, כדי לבדוק את יכולת הקרישה 

של הדם שלך.
תאופילין – משמש לבעיות בנשימה. הינך עלול להיות בסיכוי  	●

גבוה יותר לסבול מפרכוס אם נלקח יחד עם טאבניק.
תרופות נוגדות דלקת לא סטרואידיות – המשמשות למצבי  	●
כאב ודלקת כגון אספירין, איבופרופן, פנבופן, קטופרופן 
ואינדומתצין. הינך בעל סיכוי גבוה יותר לסבול מפרכוס 

אם נלקח יחד עם טאבניק.
ציקלוספורין – לשימוש לאחר השתלת איברים. אתה עלול  	●
יותר לסבול מתופעות הלוואי של  גבוה  להיות בסיכון 

ציקלוספורין.
●	 תרופות המשפיעות על אופן פעימות הלב. אלה כוללות 
תרופות לטיפול בקצב לב לא תקין )תרופות אנטי-אריתמיות 
כגון כינידין, הידרוקווינידין, דיזופיראמיד, סוטלול, דופטיליד, 
איבוטיליד ואמיודארון(, תרופות לטיפול בדיכאון )נוגדי 
דיכאון טריציקליים כגון אמיטריפטילין ואימיפרמין(, תרופות 
לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות )תרופות אנטי פסיכוטיות(, 
תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים )אנטיביוטיקות מקבוצת 
ה׳מקרולידים׳ כגון אריתרומיצין, אזיתרומיצין וקלריתרומיצין(.
פרובנציד – לטיפול בשיגדון. ייתכן שהרופא שלך ייתן לך  	●

מינון נמוך יותר, אם יש לך בעיות בכליות.
סימטידין – לטיפול בכיבים במערכת העיכול וצרבת. ייתכן  	●
שהרופא שלך ייתן לך מינון נמוך יותר, אם יש לך בעיות 

בכליות.
ספר לרופא שלך אם אחד מהמצבים לעיל מתייחס אליך.

אין לקחת טבליות טאבניק באותו זמן עם התרופות הבאות, 
זאת מכיוון שהדבר עלול להשפיע על פעילות טאבניק:

טבליות ברזל )לטיפול באנמיה(, תוספי אבץ, סותרי חומצה 
המכילים מגנזיום או אלומיניום )ניתנים לצרבת(, דידאנוזין, או 
סוכראלפאט )לכיבים בקיבה(. )ראה סעיף 3 ״אם הינך כבר 
נוטל טבליות ברזל, תוספי אבץ, סותרי חומצה, דידאנוזין או 

סוכראלפאט״ בהמשך(.
בדיקות שתן לאופיאטים

בזמן השימוש בטאבניק, עלולות להתקבל תוצאות חיוביות 
שגויות בבדיקת שתן למשככי כאבים חזקים הנקראים אופיאטים. 
אם הופנית על-ידי הרופא שלך לבדיקת שתן, ספר לרופא 

שהינך נוטל טאבניק.
בדיקות לשחפת

בזמן השימוש בטאבניק, עלולות להתקבל תוצאות שליליות 
שגויות בבדיקות מעבדה מסוימות לחיפוש החיידקים הגורמים 

לשחפת.
בדיקות סוכר

בחולי סוכרת המטופלים בתכשירים נוגדי סוכרת פומיים או 
אינסולין יש לעקוב אחר רמות הסוכר בדם.

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם הארוחה או בכל זמן בין הארוחות.

היריון והנקה
אין להשתמש בטאבניק אם: 

הינך בהיריון, עשויה להיכנס להיריון או חושבת שהינך בהיריון. 
הינך מניקה או מתכננת להניק.

נהיגה ושימוש במכונות
הינך עלול לסבול מתופעות לוואי לאחר נטילת תרופה זו הכוללות 
תחושות של סחרחורות, ישנוניות, תחושת סחרור )ורטיגו( 
או שינויים בראייה. חלק מתופעות לוואי אלו עלול להשפיע 
על היכולת שלך להתרכז ועל מהירות התגובה שלך. אם זה 
קורה, אין לנהוג או לעסוק בפעילות כלשהי המחייבת רמה 

גבוהה של תשומת לב.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בכל טבליה, 
כלומר היא נחשבת ״נטולת נתרן״.
3.	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. המינון תלוי 
בסוג הזיהום שיש לך ובמיקומו בגוף. על פי חומרת הזיהום 

יקבע משך הטיפול. 
אם אתה מרגיש שהשפעת התרופה חלשה מדי או חזקה מדי, 
אל תשנה את המינון על דעת עצמך, אלא שאל על כך את 

הרופא שלך.
מבוגרים וקשישים עם בעיות בכליות
ייתכן שהרופא ייתן לך מינון נמוך יותר.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין לתת תרופה זו לילדים או למתבגרים.

אין ללעוס! אין לרסק. יש לבלוע את התרופה עם כוס מים. 
ניתן לחצות את הטבליה בקו החצייה שעל פני הטבליה לצורך 

לקיחת חצי מנה בעת הצורך.
אם הינך כבר נוטל טבליות ברזל, תוספי אבץ, סותרי חומצה, 

דידאנוזין או סוכראלפאט
אין לקחת תרופות אלה באותו זמן עם טאבניק. יש לחכות  	●
פרק זמן של שעתיים לפחות לפני או לאחר נטילת טאבניק.

הגן על עורך מפני השמש
יש להימנע מחשיפה ישירה לשמש במהלך הטיפול בתרופה 
זו ובמשך יומיים נוספים לאחר שהינך מפסיק לקחת אותה. 
זאת מכיוון שהעור שלך ייהפך לרגיש יותר לשמש ועלולים 
להיגרם כוויות, עקצוץ או שלפוחיות חמורות אם לא תנקוט 

באמצעי הזהירות הבאים:
ודא שהינך משתמש בקרם עם מקדם הגנה גבוה 	●

חבוש תמיד כובע ובגדים המכסים את הזרועות והרגליים  	●
שלך

הימנע משימוש במיטות שיזוף 	●
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים, והבא 

אריזת התרופה איתך. זאת על מנת שהרופא ידע מה נטלת.
אתה עלול לסבול מתופעות הלוואי הבאות: התקפי פרכוסים, 
 תחושת בלבול, סחרחורת, ירידה בהכרה, רעד ובעיות בלב – 
שמובילים לדופק לא סדיר, כמו גם בחילה או תחושת צריבה 

בקיבה.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, קח את התרופה 
מיד כשנזכרת, אלא אם כן כמעט והגיע הזמן ליטול את המנה 
הבאה. אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא. 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה 

ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח. 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אין להפסיק את נטילת התרופה רק כי אתה מרגיש טוב יותר. 
חשוב שתשלים את הטיפול כפי שנרשם על-ידי הרופא. אם 
תפסיק את הטיפול מוקדם מדי, הזיהום עלול לחזור, מצבך עלול 

להחמיר או שהחיידק עלול לפתח עמידות לתרופה.
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.

4.	תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בטאבניק עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. 
תופעות אלו הן בדרך כלל קלות או בינוניות ולעיתים קרובות 

נעלמות לאחר זמן קצר.
יש להפסיק את השימוש בטאבניק ולפנות מיד לרופא או 

לבית החולים אם הינך סובל מתופעות הלוואי הבאות:
נדיר מאוד )תופעות שיכולות להופיע בעד מטופל 1 מתוך 

)10,000
תגובה אלרגית. הסימנים יכולים לכלול: פריחה, בעיות נשימה  	-
או בליעה, התנפחות השפתיים, הפנים, הגרון או הלשון שלך. 
יש להפסיק את השימוש בטאבניק ולפנות מיד לרופא אם 
 הינך מבחין באחת מתופעות הלוואי החמורות הבאות – 

ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי דחוף:
נדיר )תופעות שיכולות להופיע בעד מטופל 1 מתוך 1,000(

וילווה  שלשול מימי אשר עלול להיות גם דמי, שייתכן  	-
בהתכווצויות בבטן וחום גבוה. אלו עלולים להיות סימנים 

של בעיה חמורה במעיים.
כאב ודלקת בגידים או ברצועות, אשר עלולים להוביל  	-

לקריעתם. גיד האכילס הוא המושפע לרוב.
פרכוסים. 	-

ראיית או שמיעת דברים שאינם קיימים )הזיות, פרנויה(. 	-
תחושת דיכאון, בעיות נפשיות, תחושת חוסר שקט, חלומות  	-

מוזרים או סיוטים.
ירידה ברמות הסוכר בדם )היפוגליקמיה( או ירידה ברמות  	-
הסוכר בדם המובילה לתרדמת )תרדמת היפוגליקמית(. מידע 

זה חשוב עבור אנשים הסובלים מסוכרת.
נדיר מאוד )תופעות שיכולות להופיע בעד מטופל 1 מתוך 

)10,000
תחושת צריבה, עקצוץ, כאב או חוסר בתחושה. אלו יכולים  	-

להיות סימנים של ׳נוירופתיה׳.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(
פריחות עור חמורות הכוללות תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון  	-
ו׳טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס׳ )TEN(. אלה יכולים להופיע 
על הגוף ככתמים דמויי מטרה אדמדמים או כתמים עגולים 
לעיתים קרובות עם שלפוחיות במרכזם, קילוף עור, כיב 
בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים וייתכן שיקדימו 

אותם חום ותסמינים דמויי שפעת. ראה סעיף 2.
איבוד תיאבון, הצהבת העור והעיניים, צבע שתן כהה, גירוד  	-
או רגישות בבטן. אלו עלולים להיות סימנים של בעיות בכבד 

אשר עלולות לכלול כשל כבדי קטלני.
שינוי בדעתך ובמחשבותיך )תגובות פסיכוטיות( עם סיכון  	-

למחשבות או מעשים אובדניים.
אם ראייתך נפגעה או אם הינך סובל מהפרעות כלשהן בעיניים 
בזמן הטיפול בטאבניק, יש להתייעץ באופן מיידי עם רופא 

עיניים.
מקרים נדירים מאוד של תופעות לוואי הנמשכות לאורך זמן 
)אפילו עד חודשים או שנים( או תופעות לוואי קבועות, כגון 
דלקות בגידים, קרע בגידים, כאבי מפרקים, כאבים בגפיים, קושי 
בהליכה, תחושות חריגות המתוארות כדקירות סיכות ומחטים, 
עקצוץ, דגדוג, צריבה, חוסר תחושה או כאב )נוירופתיה(, 
דיכאון, עייפות, הפרעות שינה, ליקוי בזיכרון, כמו גם ליקוי 
בשמיעה, ראייה, וטעם וריח היו קשורים למתן אנטיביוטיקה 
מסוג קווינולון ופלואורוקווינולון במקרים מסוימים ללא קשר 

לגורמי סיכון שהיו קיימים טרם הטיפול.
דווח על מקרים של הגדלה והחלשה של דופן אבי העורקים 
או קרעים בדופן אבי העורקים )מפרצת ודיסקציה(, העלולים 
להתבקע ועלולים להיות קטלניים, ועל דלף במסתמי לב בחולים 

שקיבלו פלואורוקווינולון. ראה גם סעיף 2.
התייעץ עם הרופא אם אחת מתופעות הלוואי הבאות מחמירה 

או נמשכת יותר ממספר ימים:
שכיח )תופעות שיכולות להופיע בעד מטופל 1 מתוך 10(

בעיות בשינה. 	-
כאב ראש, תחושת סחרחורת. 	-

בחילה, הקאה ושלשול. 	-
עלייה ברמת אנזימי כבד מסוימים בדם. 	-

לא שכיח )תופעות שיכולות להופיע בעד מטופל 1 מתוך 100(
שינויים במספרם של חיידקים או פטריות נוספים, זיהום  	-

על-ידי פטריה שנקראת קנדידה שייתכן וידרוש טיפול. 
שינויים במספר תאי הדם הלבנים בתוצאות בדיקות דם  	-

)לויקופניה, אאוזינופיליה(.
תחושת מתח )חרדה(, תחושת בלבול, תחושת עצבנות, תחושת  	-

ישנוניות, רעד, תחושת סחרור )ורטיגו(.
קוצר נשימה )דיספניאה(. 	-

שינויים בחוש הטעם, איבוד תיאבון, קיבה רגיזה או קשיי  	-
עיכול, כאב באזור הבטן, תחושת נפיחות בבטן )גזים( או 

עצירות.
גרד ופריחה עורית, גרד חריף או סרפדת )אורטיקריה(, הזעת  	-

יתר.
כאב מפרקים או כאב שרירים. 	-

עלולות להופיע תוצאות חריגות בבדיקות דם עקב בעיות  	-
בכבד )עלייה בבילירובין( או בכליה )עלייה בקראטינין(.

חולשה כללית. 	-
נדיר )תופעות שיכולות להופיע בעד מטופל 1 מתוך 1,000(

חבורות ודימומים שנגרמים בקלות בעקבות ירידה במספר  	-
טסיות הדם )טרומבוציטופניה(.

רמה נמוכה של תאי דם לבנים )נויטרופניה(. 	-
תגובה מוגזמת של המערכת החיסונית )רגישות יתר(. 	-

תחושת עקצוץ בידיים ובכפות הרגליים )פרסתזיה(. 	-
בעיות בשמיעה )טיניטוס( או בראייה )ראייה מטושטשת(. 	-

דפיקות לב מהירות באופן בלתי רגיל )טכיקרדיה( או לחץ  	-
דם נמוך.

 myasthenia( חולשת שרירים. זה חשוב בחולי מיאסטניה גרביס 	-
gravis – מחלה נדירה של מערכת העצבים(.

שינויים בתפקוד הכליה ולעיתים אי ספיקת כליה שעלולה  	-
להיגרם כתוצאה מתגובה אלרגית של הכליה, הנקראת דלקת 

.)interstitial nephritis( של הרקמה הבין-תאית בכליה
חום. 	-

כתמי אדמנת )אריתמה( בעלי תיחום חד עם/בלי שלפוחיות,  	-
המתפתחים תוך שעות מרגע מתן לבופלוקסצין ונרפאים עם 
שיירי היפר-פיגמנטציה לאחר הדלקת; הדבר בדרך כלל חוזר 
באותו אזור של העור או הממברנה הרירית לאחר חשיפה 

חוזרת ללבופלוקסצין.
פגיעה בזיכרון 	-

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 
טרם נקבעה(

ירידה בכדוריות הדם האדומות )אנמיה(: עלולה לגרום לחיוורון  	-
או הצהבה של העור עקב פגיעה בתאי הדם האדומים; ירידה 

במספרם של כל סוגי תאי הדם )פנציטופניה(.
חום, כאב גרון והרגשת חולי כללית שאינה חולפת. ייתכן  	-
ונגרמים מירידה במספר תאי הדם הלבנים )אגרנולוציטוזיס(.

אובדן זרימת הדם )תגובה דמוית שוק אנפילקטי(.  	-
עלייה ברמות הסוכר בדמך )היפרגליקמיה(. מידע זה חשוב  	-

עבור אנשים החולים בסוכרת.
שינויים בחוש הריח, איבוד חוש הריח או הטעם. 	-

הפרעות  )דיסקינזיה,  ובהליכה  בתנועתיות  בעיות  	-
אקסטרפירמידליות(.

אובדן הכרה או יציבה זמני )התעלפות(. 	-
אובדן ראייה זמני, דלקת בעיניים. 	-
פגיעה בשמיעה או אובדן שמיעה. 	-

קצב לב מהיר באופן שאינו תקין, קצב לב לא סדיר מסכן  	-
חיים, לרבות דום לב, שינויים בקצב הלב )הנקראים ׳הארכת 
מקטע QT׳, הנצפה בבדיקת ECG, רישום הפעילות החשמלית 

של הלב(.
קשיי נשימה או צפצופים )עווית סימפונות(.  	-

תגובות אלרגיות ריאתיות. 	-
דלקת בלבלב. 	-

דלקת בכבד )הפטיטיס(. 	-
רגישות מוגברת של העור לאור שמש ולאור אולטרה סגול.  	-
דלקת של כלי הדם בעקבות תגובה אלרגית )ואסקוליטיס(. 	-

דלקת ברירית הפה )סטומטיטיס(. 	-
קרעים בשרירים והרס שריר )רבדומיוליזיס(. 	-

אודם ונפיחות במפרקים )דלקת מפרקים(. 	-
כאב, כולל כאב בגב, בחזה ובגפיים. 	-

התקפי פורפיריה בחולים עם פורפיריה )מחלה מטבולית  	-
נדירה מאוד(.

כאב ראש מתמשך עם או ללא טשטוש בראייה )עלייה שפירה  	-
בלחץ התוך גולגלתי(.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, 

עליך להתייעץ עם רופא.
דיווח תופעות לוואי

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

לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	איך לאחסן את התרופה?
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 מרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

אותו החודש.
יש לאחסן בטמפרטורה הנמוכה מ- 30ºC. יש לשמור את הטבליות 

באריזה המקורית.
6.	מידע נוסף

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Microcrystalline cellulose, hypromellose, crospovidone, sodium 
stearyl fumarate, titanium dioxide (E171), talc, macrogol 8000, 
red & yellow ferric oxide (E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
טבליות טאבניק הן טבליות מצופות המיועדות לבליעה. הטבליות 
מאורכות עם קו חצייה, בעלות צבע חיוור צהבהב-לבן עד 

אדמדם-לבן.
הטבליות ארוזות במגשים של 1, 5, 7, 10 טבליות.

ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל 

בע״מ, ת.ד 8090, נתניה 4250499. 
נערך באפריל 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

עלון זה אינו כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה 
כלשהי או אינך בטוח בדבר מה אנא פנה לרופא.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 119442996321

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

TAVA-Tab-500MG-PIL-21.0

https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health


كبار ومسنّون لديهم مشاكل في الكلى
من الجائز أن يعطيك الطبيب مقداراً دوائياً أخفض. 

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

لا يجوز المضغ! لا يجوز السحق. يجب بلع الدواء مع كأس من الماء.
بالإمكان شطر القرص في خط الشطر الذي على وجه القرص من أجل تناول 

نصف مقدار دوائي عند الحاجة.
إذا كنت تتناول حالياً أقراص الحديد، إضافات التوتياء، مضادات الحموضة، 

ديدانوزين أو سوكرالفات 
فلا يجوز تناول هذه الأدوية سوية مع تاڤانيك. يجب ترك فاصل زمني قدره  	●

ساعتين على الأقل قبل أو بعد تناول تاڤانيك.
إحم جلدك من الشمس

يجب الإمتناع عن التعرض المباشر للشمس خلال العلاج بهذا الدواء ولمدة يومين 
مما  أكثر حساساً للشمس  تناوله. لأن جلدك يصبح  عن  توقفك  بعد  إضافيين 
يؤدي إلى حروق، وخز أو حويصلات خطيرة إذا 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، توجه 
حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر معك علبة الدواء. 

لكي يعلم الطبيب ماذا تناولت.
قد تعاني من الأعراض التالية: نوبات إختلاج، الشعور بإرتباك، دوار، تناقص 
النبض، كذلك  إنتظام  لعدم  تؤدي  القلب - التي  في  ومشاكل  الوعي، رجفان 

غثيان أو الشعور بحرقان في المعدة.
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المطلوب، تناول الدواء حال تذكرك، إلا 
دوائية  تناول جرعة  يجوز  تقريباً. لا  القادمة  الجرعة  تناول  وقت  إقترب  إذا 

مضاعفة للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية.
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 
قد  الجرثومة  أن  أو  تتفاقم  قد  يعود، حالتك  قد  التلوث  ينبغي، فإن  مما  أبكر 

تطور مقاومة للدواء. 
لا يجوز تناول‮‮ ‬الأدوية في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
دواء‮. ضع‮‮ ‬النظارات  مرة‮ ‬تتناول‮ فيها  الدوائية‮ في‮ ‬كل  الجرعة  من 

إذا لزم الأمر ذلك‮.‬ الطبية 
الطبيب  الدواء، استشر  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

أو الصيدلي.

4.  الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال تاڤانيك قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
متقاربة  أحيان  وفي  متوسطة  أو  طفيفة  عادة  هي  الجانبية  الأعراض  هذه 

تختفي بعد وقت قصير. 
يجب التوقف عن إستعمال تااڤنيك والتوجه حالاً للطبيب أو للمستشفى 

التالية: إذا كنت تعاني من الأعراض الجانبية 
نادرة جداً )أعراض يمكن أن تظهر لدى حتى متعالج 1 من بين 10٫000(

أو  التنفس  أن تشمل: طفح، مشاكل في  رد فعل تحسسي. العلامات يمكن  	-
في البلع، إنتفاخ الشفتين، الوجه، الحنجرة أو اللسان لديك.

كنت  إذا  الطبيب  والتوجه حالاً إلى  تااڤنيك  إستعمال  التوقف عن  يجب 
تلاحظ إحدى الأعراض الجانبية الخطيرة التالية ـ من الجائز أن تحتاج 

لعلاج طبي طارئ:
نادرة )أعراض يمكن أن تظهر لدى حتى متعالج 1 من بين 1٫000(

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

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

إختلاجات. 	-
رؤية أو سماع أشياء غير موجودة )هذيان، 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(
لـ "إعتلال  تكون علامة  أن  يمكن  أو خدر. هذه  بحرقة، وخز، ألم  الشعور  	-

عصبي".
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(

حالات طفح جلدي خطيرة تشمل متلازمة ستيڤنس ـ جونسون و"إنحلال  	-
البشرة النخري السمي" )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. 

أنظر الفقرة 2.
أو  داكن، حكة  بلون  والعينين، بول  الجلد  للطعام، إصفرار  الشهية  فقدان  	-
حساسية في البطن. هذه قد تكون علامات لمشاكل في الكبد التي قد تشمل 

فشل كبدي مميت.
تغير رأيك وأفكارك )ردود فعل ذهانية( مع خطورة لأفكار أو أفعال إنتحارية. 	-

إذا تضررت الرؤية لديك أو إذا كنت تعاني من إضطرابات أياً كانت في العينين 
خلال فترة العلاج بـ تاڤانيك، يجب إستشارة طبيب العينين بشكل فوري.

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

موجودة قبل العلاج.
بُلغّ عن حالات تضخم وضعف جدار الأبهر أو تمزقات في جدار الأبهر )أم الدم 
وتسلخ(، التي قد تنفلق وقد تكون مميتة، وعن تسرب في صمامات القلب لدى 

مرضى تلقوا فلوروكوينولون. أنظر أيضاً الفقرة 2.
إستشر الطبيب إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية التالية أو إذا إستمرت 

أيام: لأكثر من عدة 
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 علاج.

 leukopenia,( تغيرات في عدد خلايا الدم البيضاء في نتائج فحوص الدم 	-
.)eosinophilia

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 عسر هضم،  	-
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. 	-

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

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

الدموية  الصفيحات  عدد  في  بسهولة جراء إنخفاض  تحدث  وأنزفة  كدمات  	-
.)thrombocytopenia(

.)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( أو في الرؤية )تشوش الرؤية(. 	-

ضربات قلب سريعة بشكل غير إعتيادي )tachycardia( أو إنخفاض ضغط  	-
الدم.

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

يحدث  قد  الذي  كلوي  وأحياناً قصور  للكلية  الأداء الوظيفي  في  تغيرات  	-
الكلوي  الخلالي  النسيج  إلتهاب  للكلية، المسمى  تحسسي  فعل  رد  نتيجة 

.)interstitial nephritis(
سخونة. 	-

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

الغشاء المخاطي بعد التعرض ثانية لـ ليڤوفلوكساسين.
ضعف الذاكرة 	-

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يحدد شيوعها بعد(
تناقص كريات الدم الحمراء )فقر دم(: قد يسبب شحوب أو إصفرار الجلد  	-
الدم  أنواع خلايا  كافة  تعداد  في  الحمراء؛ تناقص  الدم  جراء تضرر خلايا 

)قلة الكريات الشاملة(.
سخونة، ألم في الحنجرة والشعور بوعكة عامة لا تزول. من الجائز أن تحدث  	-

نتيجة إنخفاض عدد خلايا الدم البيضاء )ندرة 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، تغييرات في نظم القلب )التي تُسمى "إطالة مقطع 

QT"، الذي يلاحظ في فحص ECG، تخطيط النشاط الكهربائي للقلب(.
صعوبات في التنفس أو صفير )تشنج 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 	-

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. 	-

نوبات پورفيريا لدى مرضى الپورفيريا )مرض إستقلابي نادر جداً(. 	-
صداع متواصل مع أو بدون تشوش في الرؤية )إرتفاع حميد للضغط  داخل  	-

الجمجمة(.
عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
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 عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5.  كيفية تخزين الدواء؟
ً‮ ‬عن  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيدا
متناول أيدي‮ ومجال رؤية ‬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 التخزين بدرجة حرارة تقل عن 30 درجة مئوية. يجب حفظ الأقراص 

في العلبة الأصلية.

6.  معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Microcrystalline cellulose, hypromellose, crospovidone, sodium 
stearyl fumarate, titanium dioxide (E171), talc, macrogol 8000, 
red & yellow ferric oxide (E172).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
أقراص تاڤانيك هي أقراص مطلية مخصصة للبلع. الأقراص مطاولة الشكل وذات 
خط للشطر، ذات لون شاحب مائل للأصفر - أبيض حتى مائل للحمرة - أبيض.

الأقراص معبأة ضمن لويحات ذات 1, 5, 7, 10 أقراص.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: سانوفي - أڤنتيس إسرائيل م.ض.، 
ص.ب. 8090، نتانيا 4250499.

تم إعدادها في نيسان 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
لا تشمل هذه النشرة على كافة المعلومات عن الدواء. إذا توفرت لديك أية أسئلة 

أو إذا لم تكن واثقاً من شيء ما الرجاء مراجعة الطبيب. 
الصحة:  وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  في  الدواء  سجل  رقم 

119442996321
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على 

الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

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

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Tavanic Tablets 500 mg
Film-coated Tablets
Active ingredient: Levofloxacin (as hemihydrate) 500 mg
Inactive ingredients in the preparation, see section 6.
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?
The medicine is intended to treat bacterial infections in adults 
caused by bacteria susceptible to levofloxacin.
For example: sinusitis, infections of the lower respiratory tract, 
urinary tract and kidney infections, and skin and soft tissue 
infections.
Therapeutic group: An antibiotic belonging to the 
‘fluoroquinolone’ family.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
∙	You are sensitive (allergic) to levofloxacin, to any other 

‘quinolone’ antibiotic, such as moxifloxacin, ciprofloxacin or 
ofloxacin or to any of the additional ingredients contained 
in the medicine (see section 6). 

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

∙	You suffer, or have suffered in the past, from epilepsy.
∙	You suffer, or have suffered in the past, from tendon 

problems, e.g., tendinitis, that arose from treatment with 
a ‘quinolone’ antibiotic. The tendon connects the muscle 
and the bone.

∙	You are a child or teenager.
∙	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 applies 
to you. If you are uncertain, speak to the doctor or pharmacist 
before taking Tavanic.
Special warnings regarding use of the medicine 
Before beginning treatment with Tavanic, tell the doctor if:
∙	You are 60 years of age or older.
∙	You are taking ‘corticosteroid’ medicines, which are 

sometimes called steroids (see “Drug interactions” section).
∙	You have received a transplant.
∙	You have ever had a fit (seizure).
∙	You have suffered from brain damage due to a stroke or other 

brain injury.
∙	You have kidney problems.
∙	You suffer from G6PD enzyme deficiency (glucose-6-

phosphate dehydrogenase deficiency).
	 There is a higher chance that you will suffer from severe blood 

problems when you take this medicine. 
∙	You are suffering, or have suffered in the past, from mental 

health problems.
∙	You are suffering, or have suffered in the past, from heart 

problems: caution should be taken when taking this kind of 
medicine if you were born with or have a family history of 
prolonged QT interval (seen in an ECG test, recording of the 
electrical activity of the heart), if you are suffering from a salt 
imbalance in the blood (especially a low level of potassium 
or magnesium in the blood), if your heart rhythm is very 
slow (called ‘bradycardia’), if you have heart failure, if you 
experienced a myocardial infarction (heart attack) in the 
past, if you are female or elderly or if you are taking other 
medicines that result in abnormal ECG changes (see “Drug 
interactions” section).

∙	You have diabetes.
∙	You are suffering, 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).
∙	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 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 syndrome, Sjogren’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, or rheumatoid arthritis 
[a joint disease], or endocarditis). 

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

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

circular patches, often with central blisters, on the trunk. 
Also, ulcers of the 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 and 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 levofloxacin and contact your doctor or seek medical 
attention immediately.
You should not take fluoroquinolone/quinolone antibacterial 
medicines, including levofloxacin, if you have experienced any 
serious adverse reaction in the past when taking a quinolone 
or fluoroquinolone. In this situation, you should inform your 
doctor as soon as possible.

When you take the medicine:
∙	If you experience sudden and severe pains in your stomach, 

chest or back, which can be symptoms of aortic aneurysm 
and aortic dissection, proceed to a hospital emergency room 
immediately. Your risk may increase if you are being treated 
with systemic corticosteroids.

∙	If you start to experience a rapid onset of shortness of breath, 
especially when you lie flat on your bed, or if you notice 
swelling of the ankles, legs or stomach, or upon new onset of 
palpitations (a feeling 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 tendon ruptures may occur within the 
first 48 hours of treatment and even up to several months 
after stopping of Tavanic therapy. At the first sign of pain or 
inflammation of a tendon (for example, in your ankle, wrist, 
elbow, shoulder or knee), stop taking Tavanic, 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 feet and legs or hands and 
arms. If this happens, stop taking Tavanic and inform your 
doctor immediately in order to prevent the development of a 
potentially irreversible condition.
Prolonged, disabling and potentially irreversible serious 
side effects
Fluoroquinolone/quinolone antibacterial medicines, including 
Tavanic, 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 Tavanic, 
contact your doctor immediately prior to continuing treatment. 
You and your doctor will decide on continuing the treatment, 
considering also the possibility of taking an antibiotic from 
another class.
Medicines from the ‘fluoroquinolone’ family, including Tavanic, 
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 applies to you, 
refer to the doctor or pharmacist before taking Tavanic. 
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 
Tavanic may affect the activity of other medicines and other 
medicines may affect the activity of Tavanic.
In particular, inform the doctor or pharmacist if you are 
taking the following medicines, and this is because the 
combination with Tavanic can increase the chance of side 
effects:
∙	Corticosteroids, sometimes called steroids – used to treat 

inflammations. You may be at a higher risk of tendon 
inflammation and/or rupture.

∙	Warfarin – used to thin the blood. You may be at a higher 
risk of bleeding. Your doctor may need to refer you to regular 
blood tests to check how well your blood can clot.

∙	Theophylline – used for breathing problems. You are more 
likely to have a seizure when taken with Tavanic. 

∙	Non-steroidal anti-inflammatory drugs – used for pain 
and inflammation, such as aspirin, ibuprofen, fenbufen, 
ketoprofen and indomethacin. You are more likely to have a 
seizure when taken with Tavanic. 

∙	Ciclosporin – used 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. This includes 
medicines to treat abnormal heart rhythm (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 – to treat gout. If you have kidney problems, your 
doctor may give you a lower dosage. 

∙	Cimetidine – to treat ulcers in the digestive system and 
heartburn. If you have kidney problems, your doctor may 
give you a lower dosage. 

Tell your doctor if any of the above conditions applies 
to you.
Do not take Tavanic tablets at the same time as the following 
medicines, as this may affect the way Tavanic works:
Iron tablets (for treatment of anemia), zinc supplements, 
magnesium- or aluminum-containing antacids (given for 
heartburn), didanosine or sucralfate (for stomach ulcers). 
(See section 3 “If you are already taking iron tablets, zinc 
supplements, antacids, didanosine or sucralfate” below).
Urine tests for opiates
While using Tavanic, urine tests may show false-positive results 
for strong painkillers called opiates. If your doctor has referred 
you for a urine test, tell the doctor that you are taking Tavanic.
Tuberculosis tests 
While using Tavanic, certain laboratory tests that search for 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 Tavanic if:
You are pregnant, may become pregnant or think you are 
pregnant.
You are breastfeeding or plan to breastfeed.
Driving and operating machinery
You may suffer from side effects after taking this medicine, 
including sensations of dizziness, sleepiness, a spinning 
sensation (vertigo) or vision changes. Some of these side effects 
may influence your ability to concentrate and your reaction 
speed. 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 in 
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.
Adults and elderly with kidney problems
The doctor may give you a lower dosage.
Do not exceed the recommended dose.
Do not give this medicine to children or adolescents.
Do not chew! Do not crush. Swallow the medicine with a glass 
of water.
The tablet can be halved on the score line that is on the surface 
of the tablet, in order to take half a dose when necessary.
If you are already taking iron tablets, zinc supplements, 
antacids, didanosine or sucralfate
∙	Do not take these medicines at the same time as Tavanic. 

Wait an interval of at least two hours before or after taking 
Tavanic.

Protect your skin from the sun
During treatment with this medicine and for two additional 
days after you stop taking it, avoid direct exposure to the sun. 
This is because your skin will become more sensitive to the sun 
and may burn, tingle or severely blister if you do not take the 
following precautions:
∙	Make sure you use a cream with a high protection factor 
∙	Always wear a hat and clothes that cover your arms and legs 
∙	Avoid using tanning beds 
If you accidentally took 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. This is so the doctor will 
know what you have taken.
You may suffer from the following side effects: seizures, feeling 
confused, dizziness, reduced consciousness, tremor, and heart 
problems – leading to an irregular pulse, as well as 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 nearly 
time to take the next dose. Do not take a double dose to make 
up 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 just because you feel better. 
It is important that you complete the treatment as prescribed 
by the doctor. If you stop the treatment too soon, the infection 
may return, your condition may get worse 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 Tavanic may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
These effects are generally mild or moderate and often 
disappear after a short time.
Discontinue use of Tavanic and refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital if you suffer from the following 
side effects:
Very rare (effects which can occur in up to 1 patient in 10,000)
-	 Allergic reaction. Signs may include: rash, breathing or 

swallowing problems, swelling of your lips, face, throat or 
tongue.

Discontinue use of Tavanic and refer immediately to a doctor 
if you notice any of the following severe side effects – you 
may need urgent medical attention:
Rare (effects which can occur in up to 1 patient in 1,000)
-	 Watery diarrhea that may also be bloody, possibly with 

stomach cramps and a high temperature; these may be signs 
of a severe bowel problem.

-	 Pain and inflammation in the tendons or ligaments, which 
may lead to their rupture. The Achilles tendon is affected 
most often.

-	 Convulsions.
-	 Seeing or hearing things that do not exist (hallucinations, 

paranoia).
-	 Feeling of depression, mental problems, feeling of 

restlessness, strange dreams or nightmares.
-	 Decreased blood sugar levels (hypoglycemia) or decreased 

blood sugar levels leading to coma (hypoglycemic coma). This 
information is important for people suffering from diabetes.

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

signs 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 appear as reddish 
target-like macules, or circular patches, often with central 
blisters on the trunk, 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 tender stomach. These may be signs of liver 
problems, which may include fatal liver failure.

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

If your eyesight has become impaired or if you suffer from any 
disturbances of the eyes during the course of treatment with 
Tavanic, consult an eye doctor immediately.
Very rare cases of long-lasting (even up to months or years) 
or permanent adverse drug reactions, 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.
There have been reports of cases of enlargement and weakening 
of the wall of the aorta or perforation of the wall of the aorta 
(aneurysm and dissection), which may burst and may be 
fatal, and of leakage of heart valves in patients who received 
fluoroquinolone. Also see section 2.

Consult the doctor if any of the following side effects 
worsens or lasts longer than a few days:
Common (effects which can occur in up to 1 patient in 10)
-	 Sleeping problems.
-	 Headache, feeling dizzy.
-	 Nausea, vomiting, and diarrhea.
-	 Increase in the level of certain liver enzymes in the blood.
Uncommon (effects which can occur in up to 1 patient in 100)
-	 Changes in the number of other bacteria or fungi, infection 

by a fungus called Candida, which may require treatment.
-	 Changes in the number of white blood cells in blood test 

results (leukopenia, eosinophilia).
-	 Feeling stressed (anxiety), feeling confused, feeling nervous, 

feeling sleepy, trembling, a spinning feeling (vertigo).
-	 Shortness of breath (dyspnea).
-	 Changes in sense of taste, loss of appetite, stomach upset 

or indigestion, pain in the stomach area, feeling bloated 
(flatulence), or constipation.

-	 Itching and skin rash, severe itching or hives (urticaria), 
excessive sweating.

-	 Joint or muscle pain.
-	 Blood tests may show unusual results due to liver (increased 

bilirubin) or kidney (increased creatinine) problems. 
-	 General weakness. 
Rare (effects which can occur in up to 1 patient in 1,000)
-	 Bruising and bleeding easily due to a decrease in the number 

of blood platelets (thrombocytopenia).
-	 Low level of white blood cells (neutropenia).
-	 Exaggerated reaction of the immune system (hypersensitivity).
-	 Tingly feeling in the hands and feet (paresthesia).
-	 Problems with hearing (tinnitus) or eyesight (blurred vision).
-	 Unusually fast heartbeat (tachycardia) or low blood pressure.
-	 Muscle weakness. This is important in patients with 

myasthenia gravis (a rare disease of the nervous system).
-	 Changes in kidney function and sometimes kidney failure, 

which may be caused as a result of an allergic kidney reaction, 
called interstitial nephritis.

-	 Fever.
-	 Sharply demarcated, erythematous patches with/without 

blistering that develop within hours of administration of 
levofloxacin and heal with postinflammatory residual 
hyperpigmentation; this usually recurs at the same site of 
the skin or mucous membrane upon subsequent exposure 
to levofloxacin.

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

or yellowing of the skin due to damage to red blood cells; 
decreased number of all blood cell types (pancytopenia).

-	 Fever, sore throat and a general feeling of being unwell 
that does not go away. This may be due to a decrease in the 
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 smell or taste.
-	 Problems moving and walking (dyskinesia, extrapyramidal 

disorders).
-	 Temporary loss of consciousness or posture (syncope).
-	 Temporary loss of vision, eye inflammation.
-	 Impaired hearing or loss of hearing.
-	 Abnormally fast heart rhythm, life-threatening irregular 

heart rhythm, including cardiac arrest, alteration of the heart 
rhythm (called ‘prolongation of the QT interval’, seen in an 
ECG test, recording of the electrical activity of the heart).

-	 Breathing difficulties or wheezing (bronchospasm).
-	 Allergic lung reactions.
-	 Pancreatitis.
-	 Inflammation of the liver (hepatitis).
-	 Increased sensitivity of the skin to sunlight and to ultraviolet 

light.
-	 Inflammation of the blood vessels due to an allergic reaction 

(vasculitis).
-	 Inflammation of the oral mucosa (stomatitis).
-	 Muscle rupture and muscle destruction (rhabdomyolysis).
-	 Joint redness and swelling (arthritis).
-	 Pain, including pain in the back, chest and extremities.
-	 Attacks of porphyria in patients with porphyria (a very rare 

metabolic disease).
-	 Persistent headache, with or without blurred vision (benign 

intracranial hypertension).
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 a 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, or by entering 
the link: https://sideeffects.health.gov.il 
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 at a temperature below 30°C. Keep the tablets in the 
original package.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Microcrystalline cellulose, hypromellose, crospovidone, sodium 
stearyl fumarate, titanium dioxide (E171), talc, macrogol 8000, 
red & yellow ferric oxide (E172).
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Tavanic tablets are film-coated tablets intended for swallowing. 
The tablets are oblong, with a score line, with a pale yellowish-
white to reddish-white color.
The tablets are packaged in trays of 1, 5, 7, 10 tablets.
Not all package sizes may be marketed.
License holder and importer and its address: sanofi-aventis 
Israel ltd., P.O.B. 8090, Netanya 4250499.
Revised in April 2022 according to MOH guidelines.
This leaflet does not contain all the information about your 
medicine. If you have any questions or are not sure about 
anything, please ask your doctor. 
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 119442996321

https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health



