LEVOFLOX®5 mg/ml, solution pour perfusion

Lévofloxacine

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’u e médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
- Gandez cetie notice. Vous pouries avoir besoin de Ta relire

d"autres questions, inte tre médecin, votre infirmier/ére ou votre pharmacien.

lc o med dicament vous a été pclsenncllcmcm plmscm N le donnez pas & dautres personncs

11 pourrait leur étre noc; stimes de leur maladie sont identigues nux voires.

51 yous ressentez un quelcongue & e, parlez-cn & votre médecin, ou votre pha

e oo s S tout ot idiaitabe ans mé borat pas menionme A cotls wovibe: Von rabriaue 4.

€ contient cette notice 7
Questece - aue LEVOFLOX S ma/ml, solution pour perfusion cf dans quels cas est-il nilisé 7
uelles sont les informations & conniiire avant de prendre LEVOFLOX 5 mg/nl, solution pour perfusion ?
e L. LOX S mg/mi, solution pour perfusion ?
et indésirables Sventu

5

omment p
uels sont les effets

. QUEST-CE QUE LEVOFLOX 5 m n po

lasse phiamacolliérapentique - niibioldues ds L. Tanille des quinolones, fuoroquinolones - code ATC

ot de votre médicament ost LEVOFLOX 5 g/l solution pout perfusion.

T DI S el ot ats subsishs achiss Sopelés Ta Tovoliowasina, Flis sppustiont & s groupe, de snilisatyes

antibiotiques. La [évofloxacine est un anibiotique de tpe « quinolone . Elle agit en FHTRIROR I S it ol
votre or

LEVOR fox g/l peut e ilsé pous trfter e fections des

ur perfusion ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
J0IMAT2

ostate. lorsque vous aves e &
Hiines sitnations particulieres, LEVC

acter une maladie pub
fo charbon,

110X S mafnl peut étre uilisé pour diminuer les risques de o
T imaladic aprés exposition 4 la bactétie tesponsable de la maladic

palagic du chatbon o les iaes daagravation de
2 QUELLES SONT LES INFORM l?‘ ALTRE AVANT D'UTILISER LEVOFLOX § mg/ml, solution pour periusion ?
-+ Vous e alleraique a la lévofiona g dau & ants o tels que la la ou Pofloxacine,

ou 'un des iuires composants confen ‘e medicament (menfionnés dans |a rubrique 6).
Les signes ¢"une réaction allerique sont ommmment” une bption ot A prab e pout avalee o pout rospier,un gonflement dos ves,
dy visage, de a gorge,

S crises d épileps

\ un probléme o teadons,fels qu \Luc‘ tendinite, qui était en rapport avee un traitement par un antibiotique de la famille des

< tendon e I sructure par laquele wn muscle s nsers st un o5

i et ou u adolescet et pé

e T L B v s
Vous allaitez.

Nuliser pas e méicament i une des condiionsci-desss applique & votr cas. Si vous et pas se), parle-n 4 votre médecin, nfrienre

LEVOFLOX 5 mg/ml solution pour perfusior

tiques de la famille des incluant ce médicament, si vous avez dgia présenté un
Pt Tt ki e Rt o i it e i oy g e
médecin au phus vite.
Adressez-vous i volre médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant de prendre LEVOFLOX S mg/ml solution pour perfusion si
* Vous avez 60 ans ou p

ous

fois appeles stérolds Tubrique « Autres médicaments et LEVOFLOX 5 mg/m, solution pour perfusion »),

Vo ez s me i dnwlmlhnmn
+ Vous avez déja fait une crise d*épilepsie (convulsions)
T Vousaver gh I»V‘u;v» du L:-n:‘nu du fait d'wun aceident vasculaire cérébral ou une autre lésion cérsbrale.
5 foee q“e Fon appelle un « déficit en_elucose-6-phosphate déshydrogénase ». Vous dtes plus susceptible de présenter des
p.eblemes sanguins araves lorsque vous recevez ce meédicament.
ous avez. ol avez déji e des problémes de santé mentale
s problémes cardiaques - | ¢ prudent avee co type de médicament i vous tes né avee o i vous avez des antéeédents
rvalle QT (observé  I'EC rement électrique du coeur), si vous avez un déséquilibre électrolylique dans
os de potassium ou de mmmm s e san). s vous avez un ythine cardiague s et (apgelé ¢ bradycardie ),
i vou

Si vous avez d’autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre médecin, infirmier/ére ou pharmacien.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

‘Comune tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout
le monde, Ces effets sont normalement légers ou modéreés et disparaissent souvent en peu de femps

Arrétez LEVOFLOX solution pour perfusion t prévencz Immédiatement un médecin o wn(©) inirmierre si vous

Thge tase {peset axhor pusda'h 4 peksoupe sur 101000}
Vb frih e siatar allegique. Les signes penvent tre notamanent: une éuption cutanée, des problémes. pour svalr ou respire,
ou de Ia langn

i édecin ou un(e) infirmier/ére si vous
constatez I'un des effets indésirables graves suivants - vous pouvez avoir hesoin dhan hastement médieal e urgence :
Rare (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 1 000)
+ Diarrhée liquide pouvant contenir du sang, éventuellement avee des crampes d’estomac et une température dlevée. Elle peut étre le signe d’un
probléme intestinal severe.
“ Douleur et inflammation de vos tendons ou ligaments, pouvant entrainer une rupture. Le tendon d’ Achille est le plus souvent affecté.
+ Crises d épilepsic (convulsions)
ressons visueles o uditives non éeles (tallucintions, paranos) modiication d vote opinion et de vos pensées (éactions paychotiques)
vee unrisqe de pensées suicidures o de prssage e
« Sensation de ddpression, problémes mentaus. agitation, vives anorma o canchemars,
. Empllou énéualise, tompéature du corps élevée, angmentation des t cuzyunes héptiques, anomliesdes analyses sanguines (éosinophili)
d wee Gosinophilie et symptomes

anglion et attcinte
systémiques, aussi appelée DRESS ou syndrome d’ ||ype'|~:‘m\lv||nz ‘med
~ Syndrome associé 4 une altération de- Iexcrétion d'eau et 4 de faibles
antidiurétique [S]

Baisse du tanx de suere dans le smg (hypoglycémie) ou by
Ceci est important pour les personnes diabétiquies.
Tres rare € sur 10 000)
- Britlures, picotements, douleur o engowrdissement. Ils peuvent éire les signes de ce que 'on appelle une « neuropathie »
Inconnu (fréquence ne pouvant étre estimee au vu des donnces disponibles
+ Enuptions cutanéos graves, incluaat

mmsmey Vojt sl nubeigue s
de sodium (syndrome de séerétion inappropride d’hormone

sse du tanx de sucre dans le sang enfrainant wn coma (coma hypoglycémique)

d toxique. Elles peuvent se présenter sur le buste
e L o souvent des cloques en leur centre, décollement de
la pea, lcértions de Ia bonche, de la S0ree, du nez, des organcs it et des yeux, et peuvent ére pricédées de fiovte ¢t de sympromes

lo-grippau. Voir aussi la rubrique 2.
Pherte. O'apodts, jaunissemont o la pesu et des yeux, urines fonodes, démangeaisons ou cstomac sensible (abdomen). Ce sont peut-tre
des signes de problémes au niveau du fore notamment une insuffisance hépatique pouvant étre fatale.
Si votre vision devient réduite ou i vous avez tout autre trouble visuel lors de la prise de LEVOFLOX § mg/ml solution pour perfission,
consultez immédiatement un ophtalmologiste
e trés rares cas d'effets indésirables persistants (durant plusieurs mois ou années) ou permanents, tels que des inflammations de tendons,
desruptures detendons, des douleurs aticulives, des douleurs nembres, des diiculés i marcher, des sensatons anormales o type
fourmillements, picotements, chatouillements, sensation de brilure, engourdissement ou-douleurs (neuropathie), une dépression, une fatigue,
e ot e i A e e dela vue, du goitt et de Todot ont &6 associes
i Iadministration d auhbm\\qnswle la famille des quimolones et panfois de facteurs
i des effets indésirables suivants s*aggrave ou dure plus de quelques jours
ut toucher jusqu’a 1 personme sar 10)
s sommel
Sensation d*étourdissement.
+ Semsation de malaise (nasées, vomissements) et dinrhée
. de cert dans votre sang.
 Réactions au e perusion.
+ Inflammation d’une veine
Pen fréquont (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 100)
* Modifications Eu ombre desatres bactéies ou chatmpiguons, nfetion pr ds lampignons nommés Candida, pouvant nécesster un raiement
e globules s résultats d leucopénie, éosinoy

e 7 des antécedents de
femme, ou si vous éles é }zuu e e ot st oo e VS «Autres
médicane 1l<1LE\01-'E 5 mg/ml. solution pour perfusion »)
ous étes di
Vous aver deja eudes problemes hepatiques.

Vous étes atteint(e) de myasthénie.
Vous ivez icgu u dmgnosnc @hypertrophic ou de « renflement » d*un gros vaissean sanguin (anévrisme aortique ou anévrisme périphérique

1 1o parai aort
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toume (veriges

urt (dyspace).
 NHodifcaions i g0t desaliments,perte dCappétit, indigeston (dyspepsie), douleurs dans I région de T'stomac, sensaion de gonflement
(fatulences) ou constipation
 Démangeaisonsof éruption utanée, démangeaisons séveres u uiticaire, rauspiration xcessiv (hyperhicrose)
- Douleurs articulaires ou douleurs musculai

excuple, des troubles du issy Gonjonett comne e 5 e de Marfan o le syndrome dEhlers-Danlos vasculaire, ou des e
- Tariériie  cellules géantes (o maladie de Horton), Ia maladie de. Behoet, 'hypertension artdrielle ou une

e Sy veloppé une érupion cutanée sévére, un décollement d I peau sévér,des cloquos ctlou des ésions buceales apes avo pis
de la évofloxacine.

actions cutanées graves
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ndrome de Stevens.
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7, la nécrolyse. dpidemmique toxique (NET) et la réaction
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e de symptommes pseudd-grippaus et e éruption sur e visage. puis d'une éruption
7 e L st e e bEpthones b s Sy
e de lobiles b i glions

SiVous développez une énuption grave ou 1'un d yurplume» Cutinés Svoqu s, artétes b prendre Ia lévofinxasine et contactez
votte médecia o prenez un avis
SPvo e pr e 3 }g'\_wl e e Condiions Cindessus s"applique & votze cas, interrogez votze médecin, infirmier/ére ou pharmacien

e rocov
i

vvvexlr.-cm
Vous ressentez. \\gc do“lcm souc
d’urgence d'un hoy

Une douleur et un’ zonﬁc ent au niveau des articulations ainsi qu'une inflammation ou une mgn\lc des tendons peuvent survenir dans de rares
cas Le isque cst plus important i vous etes 2ge(c) (plus de 60 ans). o vous avez cu wne,grefe d organe, si yous aves des problemes renaus
s prenez m eanent pa descoricldes ' inflanumation e les ruptures de fendons peuvent se produire das s premisres 48 hetir

M bascaasicn o infiie/ere I g6 1 priss d'bine Riioroxiiclos s
e f tntense au niveau de I'abdomed, de la poitrine ou du dos, rendez-vous immédiatement au service

L test P donner des résultas inhabituel de problémes hépa dela bilirubine) ou. rénau (augmentation

« Faiblesse générale.
Rare (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 1 00 J
« Tendance aux hématomes et aux saignements du fait i diminution du nombre de plaqueties sanguines (thrombopénie).
« Diminution du nombre de globules
+ Réponse immunitaire cxagérée (hyperseasibilie)

* Sehsation e pcotements dans e e I pleds (aresisi

 Problenes ¢ sudion (oundonsesent d el o d vsion (szm trouble)
Fabieme misculir.Cot e baporiont eher o e

« Modifications du fonctionnement des reins et insuffisance

e sl

‘pout étre due & une réaction du rein appelée

~Plxq\\cs eythématses netemen ddinitéos, vec o sas ormaion o cloquss, ui so développent daus los heuwes sivant Fadinisuaton do
Ia dw

ultérieure & Ia lévofl

S penu Tors d’une expos
oo de I it
inconnu (Iréquence ne pouvant étre estimée au vu des données disponibles)
 Baise des globuls fouges (wnéni) : e peut provoguer une pieur de  pesu ou Iui donser uue coulenrjaune & a suite e sttinte
desglobules ouges ;basse du nombre de fous les types es sanguines pacyt

e, Borke doulomenae el sensaton générale & eve sovivant i persiste. Ceck e ere I conséquence
blancs (ng\mmlocymsc)

e baisse du nombre e globules

plusieurs mois apres Lamét du ‘raitement par ce e prenniers signes de douleut oi
la cheville, du poignet, du coude, de I' dicament, contactez
im et meites e membre afteint an repos out eflortthutile cor e endo
ans de ages cas, des sypto Sttcinfe Herveuse (aeuropathic) fols qc des douleurs, tne sensation de brofre.
1 engourdissemeat cfou une fa blcssclm“sculuucp:l.‘_\wcnl survenir, ¢ partculier u arveau dés pieds e des jambes qu ded mai
ms ce cas, améle de prendre ce médicament el informez-en immédiatement voire médecin afin de prévenir une évolution vers un étaf
rmmumumm

hnplé ‘i dit genion), arrétes de prendse ce méd

Elg

bls grmves, Jursbles, nvalidants ot potentiellement irréver
5] Sl M, i msnil 1. A altary, bl s
avos, dont certains peuvent otre persistants (dutant des 2ois o dos années). ivalidants ot potentielement inéversble. 1l aoit
Jes tendons,Tes muscles et les articultions des mermbrés supérieurs <f inféri difficultés a marcher,
‘une sensation de brilue
de-troubles

rates mais
notamment de douleurs dans

anormales telles que o
?p«us esie) de toubles sensoicl mcluaxl\tl des rroublels e o vue, du oot . de T'odorat et de. Iaudition. d-une. dépression.
i Vous présente 1'in'de ces effets ind: contactez tre méd

D e D e
Guse autre funilc
dicaments ¢t LEVOFLOX S mg/m! solution pous perfusion .
TR St ok mow eiTusion peat Aacter 1¢ mode B ackion 4'abtres médhcmmments, De m
i EA] VO o& § .'..g i Hion pour perfusion
. prive vous prencs un e medicaments suivants car s peuvent augmenter e risque que vous
pmmm fihe e e b bt pris avee LEVOFLOX 5 me/mil Solution pout perfus
PCarticoides, parfois appelés séroides - wilisés contre | infiammation. Vous aves plus de risqies de développer une inflammation etiou une
rupire de voicndons
Vaoine - wtilnee pous i e ang, Vous pe\;vez préenter plu de isques de signernent. Votre médecin vosfeafive des contes
s i ol Ve Ly i e 1 congilio de vore i
~Thiep) V){l;(._.lc()\);y;m ponr s pobiemes espisoies. Vous ez pis d isquesde fise e rise & épilepse (onvlsions) i vous s precz
avee Soluhon pour perfision
Médicaments ant-inflammatoires hon Stéroidiens (AINS) - utilisés contre la douleur et I'infiammation, fels que 'aspirine. I'buprofénc,
e kétoprofene, I'indometacine.
Vious aver phi de sisues de Fire une crise dpilepsie (convulsions) 'ils sont pris avee LEVOFLOX § mgml soly

avant de poursuivre
3 un_ antibiotique

cament. Cec c
ains medicaments peuvent

our perfission.

ilosporine - iléeaps e ansplnitions  organes. Vous poniezavor pis de squesde présntr leo effets indésirables de la ciclosporine.
. b le ‘eci compren édicaments utilisés pour les anomalics

tels di Sotalol, dofétlide, Tbunlide of anmodarone, pour In dépression

curs iicychaues; fels quol’ B, pourlea = pour fes infections

bacréuc\mcs (antiiotiques dc Ia famille des « xmlcmhdcs », !clsd que I" ity
nécide  possible que voiré médecin vous recommande une do
it oo e I e & e ol e Povrs o Gt vt o g
Ipfomes votre médecin i 'un des cu i dessus s spplique & vore cas
‘ests urinaires pour détecte:

s prenant LEVOFLOX 5 mg/ml solution pour perfision, les tests urinaires peuvent dommer des résultats « faussement positifs »
lors dela de'ecncn des analgiques fots appelés « opiacés . Si voire medecin vous  presritun fest wrinaire, prévencz-le que vous prenez
LEVOELOX > ma/ml solution pour perfu
Ce medicament peut rendre desréslas « fussement négatfs » lors de cetans est de laboratire pour rechercher les bactéies qui provoquent

erculose

ISJZV ‘OFLOX S mg/ml solution pour perfusion avee des aliments et boissons

ans objet.
Grossesse et allaitement
Ne prenez pas ce médicament si
« Vous éles enceinle, vous pouriez éire enceinie ou vous pensez que vous pouvez éire enceinte,

« Vous allaitez ou vous avez Pallaiter
Conduite de véhicules ct utilisation de machines
Vous pouves présenter des effts indésitables aprés avoir pris ce médicament, notsmment ssations d"étourdissement, de_sommolence,

s avoir I téte qui toume (vertiges) ou des modifications de fa vision, Certains de cep elfels indéairables peuvent aflecter votre
16 vous concnier f voire vitsse de réacton. S coct se produt, ne conduisez pas ou. i'effectuez aucun travall qui nécessite un
nivean d’attention élevé

VO ma/misolution pour perfusion contient du sodium

:LI um par dose de 230 mg et 363 ing de sodium par dose de 300 mg. A prende en compte chez
eur Ammn alimentairt en sodiun.
ISER LEVOFLOX 5 mg/ml.

el
faible si vous avez des problémes rénaux.
ble si vous ave des problémes rénaux

¢ ‘médicament contient 181
Jos patients contrd
3. COMMENT U

X our perfusion ?

/OFLOX s Ingjmn sohtion pour p
S g/l solution pour perfuson eo un médicameat 4 usnge ospitalier
e un thédecin, ou nfrmierre sous forme cinjection, L njection sera pratiquée dans Pune de vos veines o sera
administrée en un certain laps de femps (c"estce que I'on appells une perfusion intraveinuse).

b ety St e L e e B i e R
+ Pour 300 mg de LEVOFLOX solution pour perfusion’Ia durée de Ia berfusion doft Sire d’au moits 60 minues

Votre fréquence cardiaque et votre tension artérielle doivent étre étroitement surveillées.

Cectcar des battements jthabiniellement 1pides du ccenr t e baisse traasioie 4

e Ia tension artérielle sont de possibles effets indésirables qui

gut &¢ observes pendat s perfusion d'un Atibiotique comparable. S vofre fension artérielle s'abaisse notablement pendant que vous recevez
la perfuusion, celle~ci sera immédiatement amrétée.
Quelle quantite de LEVOFLOX 5 mg/ml

solution pour perfusion est administre
Sivous  éts pas stu(e) de I rison 2 auele on vousacminszs LEVOFLOX 5 gl xolumm pourperfusion ou s vous avez e questions
szl quantité de LEVOFLOX s mgm soution Ton v parl nier/
folre médecin déci len-vorloxwwm olution pour pe.. mnylmwm»deve/reLe\'(m
© YaGoss dtpendrs dn type 4 mlkonon doat vous soities imfection dans votre organis
+ 1 i 4 ot it aomt Alonos o6 4 SHVAS i SolamEcAe.
( personnes agées
5 e ou deu fois par jour
fections de la prostate : 500 mg une fois par jour

Adultes et personnes Agées présentant uh probleme renal

otre médecin peut devoir vous administrer une dose plus faible.
Enfants et adolescents
e médicament ne doit pas v acinisiné aux enfunts e aux adolescents.

Protéger votre peau de la lu solairg
Eviter n unibre solaire dirocte pendant que vous recevez ce médicament o pendant ls 2 jours qui suivent Parrét du médicament, Ceci car votre
‘peau va devenir bien plus sensible au soleil et peut vous donner des sensations de brolure, de picotements ou former des cloques sévéres si vous ne
pisnoz pas les précautions suvaites

lez que vous ufilisez une crém

laire & indice de protection élevé
fements qui couvrent vos bras et vos jambes.

« Evitez les bnu.s e soleil

Si vous ave +de LEYOFLOX 3 ma/ml soluton pour perfision aue vous n*aurier.
Testpe meabl jue voire méds e mistte trop de médicament.
rmier/ére 51|ncll.lcloll I'amélioration de votre état de santé, et vérifieront le médicament qui vous est administré.

Rl o i poso s ducoion o vous i pos o) do o s o fguell o pmncz un médicament
essive de levofloxacine S me/ml solution pour perfusion peut entrainer Lapparition des effets suivants : crises d’épilepsic
; ts, dimimution de la conscience, tremblements ot problémes. cardiagues - eutaiaaat
cou mégaliers it (u e sensation de mlaise (s
s oubliez de prendre LEVOF ut Tusi
et augont des Bemchons
e médicament e vous Soit pas admifisté de Ta manitre prescite. Cependane, i vous pensez quune dose '8
‘médecin ou infirmier/ére.
Sivous arrétez de prendre LEVOFLOX S mg/ml solution
Votre médecin o ontinera de vous donner L S mg/ml solution pour perfusion, méme si vous vous sentez mieux.
ST op 11 votne it pout oy o o bt e pesent v v et w ool Npns oo ours do_ rement avee
i solution pour perfision, votre médecin peut décider de vous donme Ia forme en comprimés. de ce médicament pout leriner votre cycle

de traitement,

' le moment auquel vous administrer ce médicament. Il est peu probable que
‘pas été donnée, prévenez votre

erfusion

« At
 Ammenation iy o de e i 18 somt (bpeelycanc). Coc et important pou e petsonnes diabétiques
* Modifcation de 'odorat perte de odorat ot d gol arosnie, anosi,aguusic),

« Problen . troubles
*Perte teaporaite de conscience (syncope)
« Perte temporaire de n, inflammation de L'ceil

* Trouble ot pete de auciion.

y compris arét cardiaque, altération du rythme cardiaque (appelée
« aﬂongmvvﬂll de Pintervalle QT », observée sur I'ECG, qui est Ienregasrement de activit électrique du coenr)

« Difficulté pour respiter ou respiration avec sifflements (bronchospasme).

 Reactons allerpiques pulnonais.

Toamation du foie (hépatite).
 Seasibilté accrue de votre peau au solel ot  a e ulraviolette photosensiilt).

« Inflammation des vais; ui transportent le sang dans volre corps suife & une réaction allergique (va
* Inflnmation des ssus 8 Vitéear de I bouche (somatte)

« Rupture des muscles e destruction musculaire (rhabdomyolyse).

« Rougeur et gonflement des articulations (arthrite)

+ Douleurs, notamment dans le dos, le thorax et les extrémités.

« Crises de porphyrie chez les persomnes souffrant ddja de porphyrie (une maladie métabolique trés rare).
« Maux de téte persistants avec ou sans vision trouble (hypertension intractanienne bénigne)
Déclaration des effets secondaires
Si vou ressntez n quelconque efft indésinbe,prlezen  vtre édcin o vorrs phan
ne serait pas mentionné Vous décl ts bl
En signalant les effets indésirables, vous contribuez & 1'0 mird
S COMMENT CONSERVERTEVOFLOY € o
A Conserver 4 une température inférieure 4 30°C et & A Tabr, de it
o i e L e e i
Nutlisezpas oo médicaentapds In date G péremption indiquée sur 'emballage et e fiacon. aprés EXP. L date de péremption fit réétence
au demier jour de ce mo
‘Aprts ouverture c facon (bouchon en caontchoue perfor), la soluion doit v utlisde imméditement (dans Ios 3 houres) pour Gvite tome
contamination bactériene.

cien. Ceci s'applique aussi  tout effet indésirable qui
1 i

I sécurite du médicament.

e informations s
our perfusion ?

arque que I sluton 'est as Tnpids, jume-verditsetou u'ele content ds particles,
at ou ay Demandez i déliminer
que vous 'utilisez plus. Ces mesures contibustont  protéger T envitonnement.
L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient LEVOFLOX 5 mg/ml, solution pour perfusion
La substance active est : Ia lévofloxacine
1 ml de solution pour perfusion contient S mg de 1évofloxaci

on solution pour perfusion contient
Les autres composants sont

o Inclonyde do concening Chlorye de sditun, Ea pour prépartion injectuble

Quest-ce que LEVOFLOX 3 my o st pour perfusion et contenu de Ieml €6y
LEVOFLOX 5 mg/ml solution pour perfusion est e solution claire, jaune-verdaire,
Boite de 1 flacon et boite de 12 flacons.
Titulaire de I autorisation de mise sur le marché et abricant
Les Laboratoires Med
Roue de Tunis - KM 7- BP 206 8000 Nabe - Tunisie
Tel - +216 72 235 006 / Fax - 216 72 235 016
B el et s
Condition de prescription et de délivrance : Liste ITableau A
AMM N
LEVOFLOX Sme/m, boite de 01 flacon: 9233381
LEVOFLOX Smgml, boite de 12 flacons: 9233382H
(a derniére date & laquelle cette notice a éé révisée est: 03 /2021

ous forme de lévofloxacine hémihydratée.
‘mg de Iévofloxacine sous forme de Iévofioxacine hémihydratée.

iage ext
i partculen Elle et présentée dans wn flacon en verre,

. sl Lﬂu“‘_'n p
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CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit mais pas es autres
U inédicament est i broduit qui abit S votre santé ot pon-conforme aux prescriptions vous expase i dunger
2 Votse médecin ot e 200e ' Cnplo; ' YOS @ pEsct, SuVeZ 165 ‘coRseds de votre pharmacicn
~Voire médecn ef voire phirmacien connaissent le médicament, s ndications et ses contre-indicalions.
méle7 pas de votre propre mitiaive le frailement durant I période preserite.
e reprine pas n samhente7 pas es doses sans consuiler voire el

Gardez les médicaments hors de Ia portée des enfants

e ptice ne connt s ot e formations s vote médcaeat. S vousavez des quesions o doute s qu que ce st demandez
plis dinformations  sotte médeein o plarmacien
TS IEDUCATION SANTTATRE

le SAVOIR SUR LES ANTIBIOTIQUES ?
s aiiique sont ffcacespourcombaie s infetions duss aux bctries, s 1 sont pas eficaces contrs e nections s as v,
Aussi, votre de vous preserire c it volre cas ef 4 voire maladie actuell

Les bactriscut I capactéde survivteou e so i mnlgrt rmm &' abiotique
ilten

La résistance s"accroit par I'usage abusif n\\  inappropré des mmbmuq\ms
Vous risquez de favoriser 'apparition de b

nerespectr pas

“1a dose  prendre,

inactif ce médicament, si vous

votre guérison ou

quence, pour préserver Peflicacité de ce médicament
ez un anfiblotique que lorsque vofre médecin vous ' prescri
2- Respectez strictement votre ordonnance.

3 Ne réutisez pas un n

57X fonncs pimals vothe antblofne e ttee persaame, L et BO-Bire bes AAABIE & ot A
5 Une fois votfe tralfement terminé, Apportx A votre phariiacien {oate s boltes Btamées pour une destruction
correcte et approprice de ce médicament.
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LEVOFLOX 5 mg/ml, solution for infusion

Levofloxacin

Read all oftisLealet careflly before you sart aing this medicin because it contains important nformtion for you.
- keep this leaflet. You may need to read it again.

i you have any further questions, ask your doctor, your nusse or your pharmacist.

- hismedicine s b presciibed for you ouly Do not pass it on fo others. It may harm them, even if their

signe of illness gre the sams a8 yo

- 1fyou et any side effets, talk {0 your doctoror phammacist, This includes any possibl side effcts ot listed i this leafet, See section 4.

m his leaflet?

1 Wt T B ORT O 5 mg/ml, solution for infusion and in which case is it u;
That vou need to know before you take LEVOFLOX S me/ml. solution o ion?

3 o ke FVOFLOX 5 mg/ml, solution for infusion?

4 Possible side ef

4 Fowto s Y EVOFLOX $ ma/ml, solution for infusion?

6- Comtent of the packaging and oher information.

1. WHAT IS LEVOFT O 5 mg/ml, solution fo n AND IN WHICH CASE IS T USED?

ey belonging o quinglones, uoroguinolones family- ATC code: JOTMA12
VORLOX S mg/mi solution for ifus

Pharmacotherapeutic class
< pame of your medicine s |
LEVORLOX > mg/ml contains an active substance cailed levofloxacin It belongs to a group of medicines called
anibioicy. Leyolloxacin is an antiiot of "quinolone” It acts by killing the bactersa that causes nfections in your body
LEVOTLOX 5 mg/ml can be used to treat inffections of the
ungs. in people with pneumonia
« Prostate, when you have an infection that lasts.
In special situations, LEVOFLOX 5 mg/ml can be used to reduce the chances of getting a lung disease called anthrax
g the sk of geting worse afer exposue (0 e bacterl thal cause antfua
2. WHAT YOU BEFORE YOU TAKE LEVOFLOX S mg/ml, solution for infusion?
Never fake LEVOFL O mg/nlL sobation or Infusion i
+You are allergic to levofloxacin. to other quinolone antibiotics such as moxifloxacin. ciprofloxacin or ofloxacin, or to any
of the ofher conpanents of this medicine (lised n section
Signs ofanallergi reacton nclude.  ash. probleans swallowing o breahing, swellng ofthe lps face,troat o tongue
Pou have ever had epileptc seizures.
ou have ever hada problem wih your tendons, such a tendonitis which was related (0 treatment wih an antibioti of the
qumnlonc family. The tendon is the Structure by which a muscle fits into a bone.
2 on are a growing child or adoloscont.
< You e pregrant Jou ‘might be pregnant, or you think you may be pregnant.
* You are breastfer
Do ot use this modicis if any of the above apply 1o you. If you are ot sure, talk to-your doctor, murse or murse before taking
LEVOFLOX 5 mg/ml solution for infusion
‘Warnings and rmumns
Before (aking thi
You should no lake antbiotics of the lluoroquinolone / quinolone fomily, including this medicine, if you have had a serious
have had a serious Side effect n the past while taking & quinolone or a fuoroquinolone. 1f thi i the caic.you must inform your
doctor as soon as possil
Talk to your doctor, ph mm«,h\ or nurse before taking LEVOFLOX 5 mg/ml solution for infusion if:
*You are 60 years »FW or olds
* You are iakin coricosierods Sometimes called stetoids (see secton « Other medicies and LEVOFLOX § mg/m. solution for infusion »).
Solution for in
+Youhavelad g anisplant
You have ever had an cpileptic seizure (convulsions)
* You hav brain damage dus to sroke or other brain njury
+ You have kidney problems
- Youhave what 1 calle Velucse-6-phosphate dehydrogenase defciency”. You are more Tikely to have serious blood
problems when receiving this medicin
* Youhave or have ever iad menta heai
You have over had hesrt problems: you hive to be careful with this mediction fyou are born with or have family hisiry of
m!unged?T nterval (ubmedm RCG, elecrcal recording of the her). i you have an electrolyle, mbulance in e blood
especiily ow levels of

i the blood),if you have & very slow hemlbexl(mllcd'hmdvmrdm‘) ifyou
e a weaken ou have had a hisory of heart attack nyocirdial nlartion). you sge o woman, o £ You
ate derl o1 1 you ke takmg othe meé’;cmes Which may cause certain ECG sbrormalites (see séction « Other medicines and
EVOFLOX 5'mg/ml. solution for infusion)
+You are diabetic
2 You huve ever hud liver problems
* You have myast
+You have bocn dinghosel with an enlarged or swollen” large blood vessel (aortc ancurysu o pesipheralancurysan o e vessc)
+ You have ever had a previous episode of aortic dissection (a tear in the aortic W
* You have a family history of soric ancurysm of sortic disscetion ar other risk etons o2 predisposing condiions (for cxample.
connective tissue disorders such as Marfan syndrome or vaseular anlos syndrome, or vascular
Tﬂkﬂ)mhunmenlh iant cell arteritis (or Horlon's disease), Reh:,ehdheme T Blood pressure or known atheros m.m)
ou have ever developed o severe ash. severe skin peeling, blisters and / or sores i the mouth after taking levofloxacin.
Serious skin r
st eactiont including Stevens-Tohnson syndrome (SIS). tosic epidermal necrolysis (NET) and drug reaction
with cmmo hilia and systemic symptoms (DRE! sj ave been reported with the use of levofloxacin,
ET may mitially appear on the bust as reddish target-shaped spots or circular patches often with blisters in their center
Ulcers o the mouth, (hroat. nose, gemials and eves (red and swollen eves) may also occur. These severe rashes are ofien preceded
by fever and for ke symptoius. Rashes can progress o gencralized peclng of the sk and ie-thcatening compleations.
or lead to deat
+ DRESS syndrome initially presents as flu-like symptoms and a rash on the face, then a generalized rash with elevated body
temperature, increased levels of fiver enzymes seen in blood tests, an increase in a certain type of white blood cell (eosinophilia)
and enlarge d lymph nodes.
Tfyou develop a severe rash oy of the skin symptoms isted above. stop taking levefloxacia and contact your doctor
g seek medical advice e
fyon are not sure whether any of the above applics to you, ask your doctor, murse or pharmacist before receiving
LEVOFLOX 5 mq,ml
While taking this medicine
Talk to your doctor, pharmacist o nurse while taking luoroquigolone it
You foe] sudden and intense pain in tho abdomen, chest or back, go {mmediately to a hospital emergency department
Pain and swelling i the jomts s well as mflammiation or rupture of tendons can occur in rare cases. The nisk 1s greater if
you are elderly (over 60), have had an organ transplant, have kidney problems or are taking corticosteroids. Inflammation
and ruptured tendons can oceur as early as the first 48 hours of treatment and up to several months after stopping treatment
with this medicine. At the first sign of pan or mflammation of a tendon (for example in the ankle,wrist elbow, shoulder or
Kae), stop aking his medicine, contact your doctor and put the affected hunb a est. Avoid unnecessary effort s tis could
mcrease the risk of a ruptured ten
In ate. cases, symptoms of nerve. damage (acuropaty) such s pain, busning, tingling, numbncss and / or muscle
weakness may oceur, especially in the feet and legs or hands and arms. In' this casc.stop taking this medicine and inform
your doctor immedately in order to prevent a progression to a potentially irreversible condition.
Serious side effects, long-lasting, disabling and potentially irreversil
The fluoroquinolone antibacterial medicines / quinolone. including this medicine, have been associated with very rare but
serious side ffects, sorc of which may be persistent {asting menths o years). disabling o potentaly rreversible. These
include pain in the tendons. muscles and joints of the upper and lower limbs, difficulty walking, abnormal sensations such
m tingling, tickling, numbness or a burning sensation (paracsthesia), sensory disturbinces mLTndmg impaired sight, taste,
il and hearing, depression. memory impaiment, severe fatigue and sovero slecp disorder
TEyon caperience sy of tazse side, lTecs afier takii s medschn, Contact yout doctor batndiately. befure: contiming
treatment. You will decide with your doctor to continue your treatment, also considering the use of an antibiotic from another family
Other medicines and LEVOFLOX $ g/ solution for infusion
Tellvour doctor or pharmacis f youare tking or have recenty taken or might take any other medicines, This is becase
mgmlsalution o nfusion can fTect the mode (»f action of offer medicines. Likewise, certain medicines can
Iafucnce e ot of LEVORL mg/ml solutio
In particular, tr]l)onr doctor i lfvull arc taking any of the following medicines as they may increase your risk of
side effects when taken with LEVOFLOX 5 mg/ml solution fo,
TCorticosteroids. sometimes called steroids - used for infiammation. You are more likely to develop inflammation and / or
mpmm uf vnur tendons
arfarin- used to thin the blood. You may be at greater risk of bleeding. Your doctor will have regular blood tests to
heck how el your blood is clotting
irstory problems. You are more likely to have epileptic seizures (convulsions) if you take
EVOFLOX 5 mg/ml solution for infusion.
Nomsicroidal aniinflaramatory drgs (NSATDe) - used for pain and inflammation, such as aspirin, ibuprofen, fenbufen,
ketoprofen, indomethacin. You are more likely to have a seizure (convulsions) if taken with LEVOFLOX 5 mg/ml
solution for infusion.
* Ciclosporin - used afler organ transplants. You may be mre likely o have side effects from ciclosporin
« Medicnes known to be able to modify the heart rhythm. This includes medicines normal heart rhythms
such as quinidine, sotalol, dul‘euhdﬁ utie amiodaronsy. (on
depression (tricyclic such as r psychiatric dlsordus (mupsychoucs
and for bacterial infections (antibiotics of the "macrolide" ldm ily, such as
*Probenecid - used for gout. your doctor may recommend a lowér dose it you have kidhey problorms. -
+ Cimetidine - used for ulcers and heartbur. Your doctor may give you a lower dose if you have kidney problems
Tell your dogtor i ny o the bove applies to you.
Urine tests for fes.
Tn people aking T EVOFL
reievers called "opiates” are dete
TEVOFLOX S meml solution for infusion.
tes

OX 5 mg/ml soluon for nfusion,urine ety may_ive "Mk positive”resuls when ~Imn2!‘7{dm
ted TT your doctor has prescribed a urifie test, tell him or her that you are

¢ may give "false negative! results in certain lab fests to ook for the bacteria hat cause tubereulosis
LEVOTLOK Smat/onlsotution for ifusion with frod and ari
Not applicable.
Pregnancy and breastfeeding
Do ot take this medicine i
 Youare pregnant, vou might be pregnant,or you think you may be pregnant
Yoy are breastfeeding ar you are planning o breastiee:
riving
D o e a1 oBactsafar taking this medicine, including feeling light-headed. drowsy. dizzy or changes in vision.
Some of these side eflects may affect your ability to concentrate and your reaction speed. If this happens, do not
dnve or do any work that requires a high level of attention.
LEVOFLOX S mg/ml solution for infusion contains sodium.
This medicinal product contains 181 mg of sodium per 250 mg dose and 363 mg of sodium per 500 mg dose. To be taken
into account in patients controlling their dietary sodium intake:
3. IOW TO TAKE LEVOFLOX 5 mg/ml, solution for infusion?
How is LEVOFLOX § mg/m solution for infusion administered
LOX S meiml sofution or infusion is a medicine {or hospital
T be given to you by a doctor mection, The injection will be made into one of your veins and will be given
ot (13 5 called an intravenous ingusion)
mg of LEVOFLOX solution for infusion, the duration of the infusion should be at least 30 mimutes.
For 300 meof LEVOF ( 5% soon o sficon, e ditaton of the mfuon ahoud be ot lohor 60 mymlan.
« Your heart rate and blood pressure should’ be closely monitoret ecause unusually fast heartbeat and
t drop n blood pressure are possible side effects which have been observed during sion of a_comparable
antibiotic. If your blood wre drops significantly while you are receiving the infusion, it will be stopped immediately.
How much LEVOFLOX 5 mg/ml solutton for infusion is administer
If you are not sure why you are LEVOFLOX S mg/ml solution for infusion or if you have questions about
‘how mucl FLOX 5 mg/ml sofufion for infusion is hcmg given to you, talk to your doctor, nurse or pharmacist.
+ Your doctor will decide how much LEVOFLOX 5 mg/ml solution for uifusion you should receive.
+ The dose will depend on the type of infection you have and where the infection is in your body
+ The duration of your treatment will depend on the severty of your infection.
dults and elderly
Pneumonia; 500 mg once or twice a day
Prostate mfections - 500 mg one daily
Adults and the elderly with kidney problems
You doctor may need o give you o Iwer dose
Children and adolescents
This medicine should not be
Protect your skin from sunl
Avoud direct sunlght while you are receiving this medicine and for 2 days after stopping the medicine. Thisis because your
will become much more sensitive to the sun and may give you a burning, stinging or severe blistering sensation
you do ot take the Tollowing precautions

\hen to children and adolescents.
t

+ Make sure you are using.a sunsereen with a high sun protection factor.
« Always wt e hat and clothes that cover your arms and leg:
+ Avoid sunbal

If you take moreihvul‘LUX 5 mg/ml solution for infusion than you should

Yourdoctor or nuse is unlikely (0 give you 00 much medicine. Your doctor and marse will monitor your conditon for
sprovees, and ik the medieine gven o you Do notHesiai ok quedions o you, gt ot e by Yo e
taking me

One excessive dose of Levofioxacin 5 me/ml solution for infusion may cause the following cffects: seizures (convulsions).
i, dizaines, decteused conseiowsness, wemors and heart problems - causing megular hearibeat as well as lecling
unwe
I you #.»rgu {0 take LEVOFLOX 5 mg/ml solution for infusion
Your doctor o murse will baye insizuctions on when o give you ihus medicine. 1t i unlikely that the medicine will not be
given 0 you as preseibed. However, if you think . dos ot been given, il your docior o nurse
T you stop taking LEVOFLOX 5 mg/ml solution for:
Yoottty e ot 1o B o LY OFLON S mm solution fr infusion, evenif vou feclbeter I stopped
51 ur condition may worsen or bacteria may become resistant to the medicine. Af w days of treatment with the
solution for mfusion your docior may decide {0 @vé you (he ablt form of ihis medicine 1o, completsyour treatment cycle.
If you have any further questions about the use of this medicine. ask your doctor. nurse or pharmacist £or more nformation.
4. P()SSIBI E SIDE EFFECTS?
Like all medicines, this medicine can cause side clfcts,alhough not everybody gets them.
These ellects are pommally mild or moderate and ofien o away wilhin
Stop LEVOFLOX S mg/ml solution for infusion and fell a doctor or nulse immediately if you notice the
following side effects:
Very ‘may affect up to 1 in 10 000 people)
# Yo are having an alergic reacton. The signs may include:  rash, problems swallowing or breathng, swelling of thelips,
0al 0T tongu
mop LLV OF Lt X‘ mg/ml solution for infusion and tell a doctor or nurse immediately if you notice any of
following serious side effects - o\l mav eed urgent medical treatment:
are (may afect up to 1in 1
: Watery dlarthea which may contain Fbiood. possibly with stomach cranps and high temperature. Tt can be a sign of a severe
intestinal
+ Pain an mlh\mm)\uon in your tendons or ligaments, which can lead to rupture. The Achilles tendon is most often affected.
 Seizures (convulsio
* Non.real visua] or anditory impressions (hallucinasions, paranoia), change in your apinion and thoughts (sychoti reactions)
with a risk of suicidal thoughts and acting out

¢ Eecling of depresion, mental problems, eblessness, abnormal dreams or nightmares,
; Generaized rish, levated bods temperature, increased Il of ver cnzymes, abnomial blood tests eosinophila, enlrged
Iymph no dm»ul»emenl ol m gans in the body (drug reaction with eosinophilia and syslemic sympioms, also

nod:
called DRESS or syndr
: Symdrome pociied e
hormone S1
e biood evel (hypoglycacmia) orlow blood sugar level leading t0 coma (hypoglycacmic coma). Thisis important
for pcoplc with dial

c(smsmvlry) See alvo Socton
aiar exerSion i 1ow Sodium fevls (syndrome of napproprite secrtion of anfidiureic

rare (may Aect up to 1 in 10 000 people
o uneling, pain ot mumbness They can be signs of what s called "ncuropathy
Unknown 1quu|u' cannof imated from the available data)

N
+ Serious rashs. nchiding Stevens.Johnson syndrome and toxic epidermal necrolysis. They can appear on the bust as reddish
target-shaped spots or circular patches often with blisters in their center. pecling of the skin, uleers of the mouth, throat, nose,
=l e pmeded bv lcvcl and flu-like symptoms. See Al sectioe.

“Loss of appelite, yellowin; s, dark urine, lching or sensiive stomach. (dbdomen). These may be signs
of liver prol lcms ‘including IVL[ fmlurc wl:uch can be
1f your vision becomes reduced or if you have an Stlec siamil esisase whil taking TEVOFLOX 5 mg/ml solution
for infusion, consult an ophthalmologist immediately.

Very rare cases of pcmslcnl (lasnrlAF several months or years) or pcmumcnl side effects, such as inflammation of the tendons,
ruptured tendons, joint limbs, difficulty in‘walking, abnormal sensations of tingling, tingling, tickling, bunin; ne
sensation, numbriess 0[ p\m (ncumfam)) “depression, fati §uc slccirmg disorder, trouble with memory, as well a5 trouble

have been assocm'/: \mh of antibiotics of the quinolone and

1
ﬂunml.%umuluns family. sometimes sk
¥ loctor 11' any of the following slde eﬁects gets wor e lasns more than a few days:

Conim (mz) affect up to 1 in 10 people
DR feching dizzy
 Feeling sick (nausea, vomiting) and diarthea

ncreased evelof certan liver enzymes in your blood
" eacuons al Lhe mfu

Uncommon (m & v allect up (o 1 in 100 people)
+ Changes in the number of other bacteria or fungi, infections with fungi called Candida, which may need treatment.
- Chnges nthe number of white bood celly seen i the resulsof et blood e (kapenia, onnophilia)
« Declag ofstzcs (anxity) fecling conused. fcling nervous, feling drowsy. shakung. I eehing dizzy (vertigo).
: Shortnessof breath (dyspr
Ranges i the faste OF opd. 105 of appetite, indigestion (dyspepsia), ainin thc stomach area, feeling bloated (gas) or constipation.
(ching and rash. severe iching or hives, excessive sweating (hype
. Joml or muscle pain.
 Blood exts may give unusual resltsbecause of iver poblems (ineressed h|hmhm) or kidney problems (increased creatinine)
+ General weakniss
Rare (may affect up to 1 in 1 000 people)
. Tendcnny o bruising and bleeding due to 3 decrease in the number of blood platelets (thrombocytopenia)
crease in the number of white blood cells (neutropenia).

* Exagperated immune rcsghonsc (hy gcrwnsn ity
+ Tingling sensation in the hands and feet (paracsihesia).
 Hearing f)mblems( cars) or vision (blurred vis
. Unusuﬁ fast heart bcal ﬁachycamm) or low blood prcscurc (hvpm,cmmn)

+ M in people with myasthenia gravis (a rare disease of the nervous system).
hanvcs o She kdneys WOl A ocerom] Ky alune which sy b 1 angi Reation o dhe iney
« Fever.
« Clnnly demigcated eythematous plagues, with or without istering which develop within hours ofacministaton of levofloacin
and which heal %nh tesidual posi-i ry hyperpigmentation. This syndrome usually reappears n the same place on the skin
o mcons et

aled interstitial nephrits

amm;
anes Upon Subsequent cxposure 1 ovofloxacin
Not kn ?Ilency cannot be estlln:lwd from the available data)
L e od o A1 (amemia) s can make Ih:: skin pale or fum vellow as a result of damage (o red blood cells : decrease
inhe mumber of all ypes of lood cells (pancytopenia
(-rmrlsore Khm)at o Sething o e it pesists, This may be th reslt ofa drop i the mumber of white blood cells
(agranulocytosis)

reulatory arrest (anaphylactic type shoc
'anmnscd loog sugr level (hypc(g]ycacmm) This is important for people with diabetes.

Change in smell, 10ss of smell o taste (parosmia, anosmi,

roblems moving and walking (dy sk, s pytamidal disorders)

emporary loss o consciousess (syne
* Temporary los of vision, inflammation of the eye.

airment or loss of hearing.
. Abnorma]l fns[ ‘heartbeat, severe irrepular heartbeat including cardiac arrest, altered heart thythm (called "prolonged QT interval”,
n on the ECG, which is a record of the electrical activity of the heart)

5

iticulty breathing or wheesing (bronchospast).
Pulmoniry allergic reactions.

Pancreatitis.

Inflammation of the liver (hepatits).

 Increased scnsitivity of your skin to the sun and ultraviolet light (photosensitivity)
+ Inflammation of the vesels that carry blood in your body as  result of an allergic reaction (vasculitis)
- Iflammaiion of the tiscues msde the mouth (somatis)
+ Muscle breakdown and muscle destruction (thabdomyolysis)
+ Redness and swelling of the joints (arthritis
: ban, especaly nthe back,chestand extg

of por‘fhwa in pecple who lteady “have porphyria (a very rare metabolic discase).

e i orwithoutblrted vison (mild niacranal hypetension)

Resrortins Sdc E

P aer Sy s et alk to jour doctor or pharmacist Ihis aso appies o anyside e that are not mentioned in this
leflet. You can also report side eflects directly via the eflects that are not mentioned in this leaflet. You can also report side effects
directly via the national reporting system.
By reporing side efects. You can felp rovide more nformation onthe safetyof this medicine
1")1 'I'g )l' ‘mg/ml, solution 41 infu:
Jione ot teimpatotre belost 30 a0 Leep ey o g
Keep this medicine out of the sight and reach of childrer
Dt use this medicin flerthe expry dae which s saed ot pack and the val fier EXP, The expiraton dt efrs o the st ay of i month.
After opening the vial pertotated ubber stopper). e soluion st be used Ammed ey (ithis & hours) to svoxd any bacteral ontamination
Do ot use this medicine if you notice that the solution is ot clear, greenish-yellow and / or contains particles
Do not throw away any medicine via wastewater or household wasle Ask your nurse or pharmacist to throw away any medicines
you n0 lonaer e Theee meaautes il elp protect the eavironm
ONT PACKAGIN ND OTHER lNl‘()R\‘lAII()N

5 mg/ml, wllllmn for infusion contain

The active substance is: levofloxacin
Lml of solution for infusion contains 5 meg of levofloxacin as levofloxacin hemihydrate.
Each 100 ml vial of solution for infusion contains 500 mg of levofloxacin as levolioxacin hemihydrate.
The other components:

Hydrochloric acd o sodium ydroide, Concentted ydvochloric aid,
\ Vhat does LEVOFL.OX § mg/ml, solution for infusion look like and content of the outer

OEIOX 5 me/ m solution for isfusion 1 a clear. greenishyellow solution. without partcles. 10 prescnted i glass bottle
nm of 1 bottle and box of 12 botiles.
cting autorisation holder and manufucturer:

Ictl,ahmam

ond of Tunts - KM 7- BP 206 8000 Nabeu! - Tunisia
B PGS 735 008 - 1216 12 355016
E mall contact(@labomedis.com
yand preseription condition: [t T
LOX mg,lnl box of 01 botile: 9233381

Sy box of 12 botdles 92333828

"Fhi ealot wa Tt rewiened: 03/ 031

iy clpide Wi o fecion.

THIS IS A MEDICINE

meicin s 2 prodct bt ot ke the ot
it s youe besth and s consnpion it complnse ot prescripton expses you o anger
* Sty Tolow you doctor's preseripion and directions or se: olow the adice of your phar
Yo doctord ot st i h b, s o, o
~Do'ot Siop reattaent on your ovn ntiative dring the prescribed pesod
~ Do ot 1k it agaim, do 1 icrosse the doses Withbut consifing your doctor.

Keep medicines out of the reach of children

lhmlmﬂehlnz:nmLuulmu he informaion bout your medicne I bout anyihing.

your doctor or

WIATTO KNOW ABOUT ANTISOT
Anibifcs e effetve nTglhing nfeionscased b bceri, Thy ars ot fciveagain nfections casedb virses
1o, yourdotor s chosento prscrie s it because 5 iht o you nd yourcuren e

b ol el e o

,if you do not follow
* the dose to take,
« the moments of takin
uration of treatmen.

Consequenty, to reserve the efectiveness of this medicine:
1~ Oaly use an antibiotic when your doctor tell you to.

S .
3 i an gmibjotc without a doctor's prescription even if you think o are fihting  discasc that appears o be simiar.
3 c\ e ghve your anibode to another person, ¢ty ot be suitable for their

inished, return to pencd boxes for a correct and appropriate destruction 8
m o’

s medication.





