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Lévofloxacine 750 mg
Comprimés pelliculés
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ng';s‘r-c: QUE LEVOREC 750 mg, comprimés pelliculés ET DANS QUELS CAS ESTIL
Classe A)hurmuco'hémpeuﬁque :antibiotiques de la famille des quinolones, fluoroquinolones
CODE ATC : JOIMAT2,

e nom de votre médicament est LEVOREC 750 mg comprimé pelliculé. _ .
LEVOREC 750 mg comprimé pelliculé contienf une substance active appelée la lévofloxacine.
EIIe_op?crnenr 4 un groupe de médicaments appelés antibiofiques. La Iévofioxacine est un
antibiotique de type « quinolone ». Elle agit en tuant les bactéries responsables d'infections
dans votre organisme. o N . N N N
I.ESVOREC 750 mg comprimé pelliculé peut étre utilisé pour traiter les infections des :

* dlnus.

+ Poumons, chez les personnes ayant des problémes respiratoires chroniques ou une
pneumonie. N N
* Voies urinaires, nofamment au niveau de vos reins ou votre vessie.

« Prostate, lorsque vous avez une infection qui dure. |
1-_ Peau et tissus sous-cutanés, y compiris les muscles. C'est ce que I'on appelle parfois les «
ISSUS MOUS ».

Dans certaines situations particuliéres, LEVOREC 750 mg comprimé pelliculé peut étre
ufilisé pour diminuer les risques de confracter une maladie pulmonaire appelée maladie
du charbon ou les risques d’'aggravation de la maladie apres exposition & la bactérie
responsable de la maladie du charbon.

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’ UTILISER LEVOREC 750 mg,

comprimes pelliculés ?

Contre-indications . .

Ne prenez jamais LEVOREC 750 mg comprimé pelliculé si :

« Vous éfes allergique & la lévofloxacine, & d’autres antibiotiques de type quinolone tels que

la moxifloxacine, la ciprofloxacine ou I'ofioxacine, ou d I'un des autres composants contenus

dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6). . N

Les signes d'une réaction allergique sont notamment : Une éruption cufanée, des problémes
our avaler ou pour respirer, un gonflement des levres, du visage, de la gorge ou de la

langue. N . o

+ Vous avez déjd eu des crises d'épilepsie. ) o

+ Vous avez déja eu un probleme & vos tendons, tels qu'une tendinite, qui était en rapport

avec un traifement par un antibiotiqgue de la famille des quinolones. Le fendon est la

structure par laguelle un muscle s'insére sur un os. )

+ Vous étfes un enfant ou un adolescent en période de croissance.

- Vous 'éies enceintfe, vous pourriez éfre enceinfe ou vous pensez que vous pouvez étre

enceinte

+ Vous allaitez. _ " . N .

Ne prenez pas ce médicament si I'une des conditions ci-dessus s’applique & votre cas. Si

vous n'étes pas sar, parlez-en & votre médecin ou pharmacien avant de prendre LEVOREC
>0 mg comprimés pelliculés. R

Mise en garde, precautions d’emploi

Avant de prendre ce médicament | .

Vous ne devez T5305 prendre d'anfibiotigues de la famille des fluoroguinolones/quinolones,

incluant la lévofioxacine, si vous avez déja présenté un effet indésirable grave dans le passé

lors de la prise d’'une quinolone ou d’'une fluoroquinolone. Si fel est le cas, vous devez en

ixg)rmer vofre médecin ay plus vite.

re a votre médecin, f ou infirmier/ére avant de prendre LEVOREC

750 mg, comd:mmes pelliculés si :

*Vous avez 60 ansou plus. o . ) 3

*Vous prenez des corticostéroides, parfois appelés stéroides (voir rubrique « Prise d'autres

medicaments»).

+ Vous avez subi une tfransplantation. .

+Vous avez déja fait une crise d'épilepsie (Tconvu\smn?. . L

« Vous avez des Iésions du cerveau du fait d'un accident vasculaire cérébral ou une autre

Iésion cérébrale. N _

-Vous avez des problémes rénaux. . _ .

+Vous souffrez de ce que I'on appelle un « déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase ».

Vous étes plus susceptible de présenter des problémes sanguins graves lorsque vous prenez

ce medicament. . R _

+Vous avez ou avez déja eu des problémes de santé mentale.

*Vous avez déjd eu des problemes cardiaques : il fauf étre prudent avec ce type de
edicament si vous étes né avec ou si vous avez des antecédents familiqux d'allongement

»), ST vous avez un coeur affaibli (insuffisance cardiaque), si vous avez des antécédents de
crise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous étes uné femme, ou si vous éfes ﬁ%é(ee ou
si vous prenez d'aufres médicaments qui peuvent enfrainer certaines anomalies de TECG
(voir rubrique « Prise d’autres médicaments»)

*Vous étes diabétique. N o
+Vous avez deja eu des problémes hépatiques

+Vous étes atteint(e) de myasthénie. )

*Vous avez recu un diagnostic d’hypertrophie ou de « renfiement » d’'un gros vaisseau
sanguin (anévrisme aorfique ou anévrisme périphérique d'un gros vaisseau;

-\/c#,!s avez déja eu un épisode antérieur de dissection aortique (une déchifure de la paroi
aorfigue,

-Vou(g présentez des antécédents familiaux d’anévrisme aortigue ou de dissection cortique
ou d'autres facteurs de risque ou affections prédisposantes (par exemple, des troubles du
tissu conjonctif comme le syndrome de Marfan ou le syndrome d’Ehlers-Danlos vasculaire,
ou des troubles vasculaires’comme ['artérite de Takayasu, I'artérite a cellules géantes (ou
maladie de Horfon), la maladie de Behget, I'hypertension artérielle ou une athérosclérose
connue),

-Vous dvez déja développé une éruption cutanée sévére, un décollement de la peau

sévere, des cloques et/ou des Iésions buccales aprés avoir pris de la Iévofloxacine.
es graves

Réactions cutanées ) B
Des réactions cutanées graves, incluant le syndrome de Stevens-Johnson ($SJ), la nécrolyse
épidermique toxw%ue (NI et la réaction médicamenteuse avec éosinophilie &t symptomes
s\(stem\ques (DRESS), ont été rapportées avec I'utilisation de Iévofioxacine.
-Le SSJ et la NET peuvent apparditre initialement sur le buste sous la forme de faches
rougedtres en forme de cible ou de plaques circulaires comportant souvent des clogues
en Teur centre. Des ulcérations de Ia bouche, de la gor?e, du nez, des organes génifaux
et des yeux (yeux rouges ef gonfiés) peuvent également survenir. Ces éruptions cutanées
graves sont ‘souvent précédées de fievre et/ou de symptomes pseudo-grippaux. Les
éruptions peuvent évoluer vers un décollement généralisé de la peau et des Complications
engageant le pronostic vital, ou entrainer le déces. N
‘Le” syndrome DRESS se présentfe initialement sous la forme de symptémes pseudo-
gnppoux et d'une eruption sur le visage, puis d'une érupfion généralisée accompagnee
‘une température du corps élevée, d’'une augmentation des faux d’enzymes hépatiques
observée dans les analyses de sang, d'une augmentation d'un certain type de globules
blancs (éosinophilie) et d’un élargissement des(gangllons lymphatiques. _
Si vous développez Une éruption grave ou I'un des sympiomes cutanés évoqués ci-dessus,
arrétez de prendre la Iévofioxacing et contactez votre médecin ou prenez un avis médical
immédiatement. N N
Si vous n'étes pas sr(e) que I'une des conditions ci-dessus s'applique & votre cas, inferrogez
votre médecin ou pharmagien avant de prendre LEVOREC 750 mg comprimés pelliculés:
Pendant la prise de ce médicament R o )
Adressez-vous a votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére lors de la prise d'une
fiuoroquinolone si : X -
Vous ressentez une douleur soudaine et intense au niveau de I'abdomen, de la poitrine ou
du dos, rendez-vous immeédiatement au service d’urgence d'un hopital.
Une douleur et un gonflement au niveau des articuldtions ainsi gu’une inflammation ou une
rupture des tendons peuvent survenir dans de rares cas, Le risque est plus important si vous
étes age(e) (plus de 60 ans), si vous avez eu une greﬁe‘yd’orgicne, si vous avez des problémes
rénaux ou §i vous prenez un traitement par des corficoides. Linflammation et les ruptures de
tendons peuvent se produire dés les premieres 48 heures du fraitement et jusqu’'d plusieurs
mois apres |'arrét du traitement par la 1évofloxacine. Des les premiers signes de douleur ou
d'inflammation d'un fendon (par exemple au niveau de la cheville, du poignet, du coude,
de I'épaule ou du genou), arréfez de prendre ce médicament, confactez votre médecin et
mettez le membre atteint’ au repos. Evitez tout effort inutile car cela pourrait augmenter le
risque de rupture d'un tendon. ) .
Dans de rares cas, des symptémes d'atteinte nerveuse (neuropathie) tels que des douleurs,
une sensation de brdiure, des picotements, un engourdissement et/ou une faiblesse
musculaire peuvent survenir_en partficulier au niveau des pieds ef des jambes ou des mains
et des bras. Dans ce cas, arrétez de prendre ce médicament ef informéz-en immédiatement
votre médecin afin de prévenir une évolution vers un éfat potentiellement irréversible
Effets i il i i potentiellement irréversibles

N, graves, dul
Les médicaments ~antibactériens de type fluoroguinolone/quinolone, y compris ce
medicament, ont été associés a des effets indésirables fres rares mais graves, dont certainsg
euvent éfre persistants (durant des mois ou des années), invalidants ou potentiellement
irréversibles. Il s’agit notamment de douleurs dans les fendons, les muscles et les arficulations
les membres supeérieurs et inferieurs, de difficultés & marcher, de sensations anormales felles
que des fourmillements, des picotements, des chatouillements, un engourdissement ou une
sensation de brllure (paresthésies), de froubles sensoriels incluant des froubles de la vue, du
odt, de 'odorat et de I'audition, d’une dépression, de froubles de la mémoire, d'une fatigue
intfense et de troubles séveres du sommeil. . 3 _
Si vous présentez I'un de ces effets indésirables aprés avoir pris ce médicament, contactez
immediatement votre médecin avant de poursuivre le fraitement. Vous déciderez avec votre
médecin de la poursuite de votre fraitement en envisageant également le recours & un
antibiotique d'une autre famille.
Prise d’autres medicaments _
Informez votre médecin ou pharmacien si vous\/arenez ou avez recemment pris ou pourriez
prendre fout autre médicament. Ceci car LEVOREC 750 mg comprimés pelliculés peut
affecter le mode d’action d’autres médicaments. De méme, cerfains meédicaments peuvent
influer sur I'effet de LEVOREC 750 mg comprimés pelliculés . o
En particulier, prévenez votre médecin si vous prenez I'un des médicaments suivants car ils
peuvent augmenter le risque que vous présentiez des effets indésirables, lorsqu’ils sont pris
avec LEVOREC 750 mg comprimeés pelliculés: ) )
+Corticoides, parfois appeles stéroides - ufilisés contre I'inflammation. Vous avez plus de
risques de développer une inflammation et/ou une rupture de vos fendons.
~Warfarine - utilisée pour fiuidifier le sang. Vous pouvez présenter plus de risques de
saignements. Votre medecin vous fera faire des confréles sanguins réguliers pour vérifier la
udlité de la coagulation de votre sang.
-Théophylline - utilisée pour les problemes respiratoires.Vous avez 8\us de risques de faire une
crise d'épilepsie (convulsions) si vous la prenez avec LEVOREC 750 mg comprimés pelliculés.
*Médicaments anti-infiammdtoires non stéroidiens (AINS) - utilisés contre la douleur et
l'inflammation, tels que I'aspirine, I'ibuproféne, le fenbuféné, le kétoproféne, I'indométacine.
Vous avez plus de risques de faire une crise d'épilepsie (convulsions) s'ils sont pris avec
LEVOREC 750 mg comprimés pelliculés.
-Ciclosporine - Utilisée apres les transplantations d’organes. Vous pouvez avoir plus de
risques de présenter les effets indésirables de la ciclosporine. .
*Medicaments connus pour pouvoir modifier le ryfhme cardiaque. Ceci comprend les
médicaments  utilisés pour les anomalies du me cardiaque $cnﬂory‘rhm\ques tels
que quinidine, hydroquinidine, disopyramide, sotalol, dofétilide, ibutilide et’ amiodarone),
pour la dépression (antfidépresseurs fricycliques, fels que I'amitriptyline et I'imipramine),
pour les troubles psP/oh[omgues (antipsychotiques) ef pour les infections bactériennes
tiques de la famille des « macrolides », tels que I'érythromycine, I'azithromycine et

Q
3

@

antil
la clarithromycine). ) ; _ .
-Probénécide - utilisé pour la goutte, il est possible que votre médecin vous recommande
une dose plus faible si vous avez des probléemes rénaux. B .
-Cimétidine - utilisée pour les ulceres et les bralures d’esfomac. Votre médecin pourra vous
donner une dose plus faible si vous avez des problémes rénaux,
Informez votre medecin si I'un des cas ci-dessus s’applique a votre cas.
Ne prenez FOS _LEVOREC 750 mg comprimes Ee licules en méme femps que les
médicaments suivants car le mode d’action de LEVOREC 750 mg comprimes pelliculés
peut en étre affecté : N o
*Comprimés de fer (pour I'anémie), suppléments & base de zinc, antiacides confenant
U magnésium ou de I'aluminium (pour I'acidité ou les bralures gastriques), didanosine
ou sucralfate (pour les ulcéres de 'estomac). Voir rubrique 3 « Si"vous prenez déja des
comprimés de fer, des suppléments & base de zinc, des antiacides, de la didanosine ou
du sucralfate ». . L
Tests urinaires pour détecter les opiacés o o .
Chez les personnes prenant LEVOREC 750 m? comprimés pelliculés, les tests urinaires
peuvent donner des resultats « faussement positifs » lors de la défection des antfalgiques forts
appelés « opiacés ». Si vofre médecin vous a prescrit un test urinaire, prévenez-lé que vous
renez LEVOREC 750 mg comprimeés pelliculés
ests de la tuberculose _ L
Ce médicament peut rendre des résulfats « faussement négatifs » lors de certains tests de
laboratoire pour rechercher les bactéries qui provoquent la fuberculose.
Aliments et boissons

ans objel
Grossesse et allaitement

Ne prenez pas ce médicament si: _ . N

+ Vous feies enceinte, vous poulrriez éfre enceinte ou vous pensez que vous pouvez &fre
enceinte.

+ Vous allaitez ou vous avez prévu d'allaiter. B

Conduite de véhicules et utilisation de machines . L

Vous pouvez présenter des effets indésirables apres avoir pris ce médicament, notamment
des sensations d'étourdissement, de somnolence, une sensation d’avoir la téfe qui fourne
(vertiges) ou des modifications de la vision. Cerfains de ces effets indésirables peuvent
affecter Vofre capacité a vous concentrer et voire vitesse de reéaction. Si ceci se_ produit,
ne conduisez pas ou n’effectuez aucun travail gui nécessite un niveau d'attention élevé.
LEVOREC 750 mg, comprimés pelliculés contien ium

Ce médicamenf contientf moins de T mmol (23 mg) de sodium par comprimé, c.-a-d. qu'il
est essentiellement « sans sodium ».

COMMENT PRENDRE LEVOREC 750 mg, comprimés pelliculés ?
Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre
p_wedec\n Verifiez aupres de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

ent p en A
+ Ce médicament doit étre pris par la bouche.

+ Avalez les comprimés entiers avec de I'eau.

« Les comprimeés peuvent étre pris au cours des repas ou entre les repas.

Si vous prenez déja des comprimés de fer, des suppléments & base de zinc, des antiacides,
de la didanosine ou du sucralfate _

* Ne prenez pas ces medicaments en mémg temps que LEVOREC 750 m% com|
pelliculé. Prenez ces médicaments au moins 2 heures avant ou aprés LEVOREC 7:
comprimé elliculé.

rimé
0 mg

d
nés p - .

+ Votre_médecin décidera du nombre de comprimés de LEVOREC 750 mg comprimé

pelliculé que vous devez prendre. N

* La dose dépendra du Rpe d'infection dont vous souffrez et du siége de l'infection dans

votre organisme.

« La durée de votre traitement dépendra de la gravité de votre infection.
« Si vous avez I'impression que I'effet de votre médicament est trop faible ou trop fort, ne
modifiez pas la dose de vous-méme, mais inferrogez votre médecin.
Adultes et personnes agées
Infections des sinus ) .
+ un comprimé de LEVOREC 750 mg, une fois par jour. . N
Infections pulmonaires, chez les personnes ayant des problémes respiratoires & long ferme
- un comprimé de LEVOREC 750 mg, une fois par jour.
Pneumonies . )
+ un comprimé de LEVOREC 750 mg, une fois par jour. .
Infections des voies ur\no\res.; compris au niveau des reins ou de la vessie
. comprimé de LEVOREC 750 mg, chaque jour.
Infections de la prostate . )
= un comprimé de LEVOREC 750 mg, une fois par jour.
Infections de la peau et des tissus sous-cutanes, y compris les muscles
+ un comprimé de LEVQREC 750 mg, une fois par jour. |
Adultes et personnes agées présentant un probleme rénal
Votre médecin loeui devoir vous prescrire une dose plus faible.
Enfants et adolescents N o
Ce médicament ne doit pas étre administré aux enfants et aux adolescents.
oté ire u de la lumiére solaire o
EvitezTa Jumiere solaire directe pendant %ue vous prenez ce médicament ef pendant les 2
jours qui suivent I'arrét du médicament. Ceci car votre peau va devenir bien plus sensible
au soleil et peut vous donner des sensations de bralure, de picotements ou former des
clogues séveres si vous ne prenez pas les précautions suivantes :
- Verifiez que vous utilisez une créme solaire & indice de protection élevé.
« Porfez toujours un chapeau et des vétements qui couvrent vos bras et vos jambes.
« Evitez les bains de soleil.

Si vous avez pris plus de LEVOREC 750 mg comprimés pelliculés que vous n’auriez du
Si vous avez pris accidentellement plus de comprimés gue vous n'auriez dd, prévenez
un meédecin ou demandez un autre avis médical immédiatement. Prenez la boite de
médicaments avec vous. Ceci afin que le médecin sache ce que vous avez pris. Les
effets suivants peuvent survenir : crises d'épilepsie (convulsions), sensation de confusion,
étourdissements, diminution de la conscience, fremblements et problémes cardiaques
- entrdinant des battements de coeur irréguliers ainsi gu’une sensation de malaise

nausées) ou de bralures d'estomac. . .

i vous oubliez de prendre LEVOREC 750 mg comprimés pelliculés N
Si vous avez oublié de prendre une dose, preneza dés gue vous vous en souvenez &
moins gue le moment de votre prochaine dose ne soit rés proche. Ne doublez pas la dose
suivante pour compenser la dose oubliee. L L
Si vous arrétez de prendre LEVOREC 750 mg comprimés pelliculés
N'arrétezpas de prendre LEVOREC 750 mg Comprimés pelliculés seulement parce que
vous vous senfez mieux. Il est important gue vous finissiez le fraitement par comprimés que
le médecin vous a prescrif. Si vous arrétez trop ot de prendre les comprimés, I'infection
peut revenir, votre état peut s'aggraver ou les bactéries peuvent devenir résistantes au
médicament . y .

Si vous avez d'aufres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus
d'informations & votre medecin ou pharmacien.

QUELS SONT LES EFFETS INDISERABLES EVENTUELS ?

Comme f{ous les ce me ?eut des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systematiquement chez fout le monde. Ces effefs
sont normalement Iégers ou modérés et disparaissent souvent en peu de femps.

Arrétez de prendre LI 50 mg comprimeés pelliculés et consultez un médecin ou
rendez{vous immédiatement dans Un hopital si vous remarquez les effets indésirables
suivants

Tres rare (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 10 000% N _ )

« Vous faifes une réaction allergique. Les signes peuvent étre notamment : une éruption
cutanée, des problémes pour avaler ou respirer, un gonfiement des lévres, du visage, de
la gorge ou de la \cr\%ue o _ _

Arétez de prendre LEVOREC 750 mg comprimés pelliculés sécable et consultez
immeédiatement un médecin si vous constatez |'un des effefs indésirables graves suivants
- vous pouvez avoir besoin d'un fraitement médical en urgence

Rare (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 1000) _

« Diarthée liquide pouvant contenir du sang,’ éventuellement avec des crampes
d'estomac et une température élevée. Elle peuf étre le signe d'un probléme intestinal
sévere.

+ Douleur et inflammation de vos tendons ou ligaments, pouvant entrainer une rupture. Le
fendon d’'Achille est le plus souvent affecté.

« Crises d'épilepsie ?COHVU\SIOH_S) _ . . .

« Impressions visuelles ou audifives non réelles (hallucinations, paranoia), modification
de votre opinion et de vos pensées (réactions psychotiques) avec un risqUe de pensées
suicidaires et de passage a l'acte. ) N

+ Sensation de dépression, problémes mentaux (agitation), réves anormaux ou
cguchemars, . L |

« Erupfion généralisée, température du corps élevée, augmentation des taux d'enzymes
hépatiques, anomalies des analyses sanguines (éosinophilie), élargissement  des
ganglions lymphatiques et afteinte d’autres organes du corps (réaction médicamenteuse
dvec éosinophilie et symptomes systémiques, aussi appelée DRESS ou syndrome
d'hypersensibilité médicamenteuse).Voir aussi la rubrique 2. ) .

+ Syndrome associé & une altération de I'excrétion d'eau et & de faibles faux de sodium
(sEndrome de sécrétion inappropriée d’hormone antidiurétique [SIADH]).
+ Baisse du taux de sucre dans le sang (hypo?\ygem\e) ou baisse du taux de sucre
dans le san %ni{olnont un coma (comad hypoglycémiqgue). Ceci est important pour les
iabétiques

5 yeut |m?cher jusqu’a 1 personne sur 10 000) N .

- Bralures, picofements, douleur ou engourdissement. lis peuvent étre les signes de ce que
I'on appelle_une «neuropathie ». ) ;

[<] e u vu des
. Eruptiqr‘\s cutanées graves, incluant le syndrome de Stevens-Johnson et la nécrolyse
épidermique toxique. Elles peuvent se présenter sur le buste sous la forme de tache:
rougedtres en forme de cible ou de plaques circulaires comportant souvent des cloques
en leur centre, décollement de la peau, ulcérations de la bouche, de la gorge, du nez,
des organes génitaux et des yeux, et peuvent étre précédées de fievre et de symptomes
pseudo-grippaux. Voir aussi la rubrique 2. _ _ .
« Perte d'appétit, jaunissement de la peau et des yeux, urines foncées, démangeaisons ou
estomac sensible (abdomen). Ce sont peut-étre des signes de probléemes au niveau du
foie notamment une insuffisance hépatique pouvant éfre fatale.
+ Modification de votre opinion et de vos Pensees (réactions psychotiques) avec un risque
de pensées suicidaires ef de passage a I'acte. )
+ Nauseées, sensation de malaise genéral, géne ou douleur dans la région de I'estomac,
ou vomissements, Ce pourraient éfre dés signes d'une inflammafion du pancréas
pancréatite aigue). . ) )

I votre vision deviént réduife ou si vous avez tout autre trouble visuel lors de la prise de
LEVOREC 750 mg comprimés pelliculés, consultez immédiatement un ophtalmologiste.
De trés rares cas d'effets indésirables persistants (durant plusieurs mois ou dnnées)
ou permanents, fels que des inflammations de tendons, des ruptures de tendons, des
douleurs articulaires, des douleurs dans les membres, des difficultés a marcher, des
sensations anormales de type fourmillements, picofements, chatouillements, sensation

la famille des quinolones et fluorogquinolones, parfois indépendamment de facteurs de

risque préexistants. o . |

Prévenez votre médecin si I'un des effets indésirables suivants s‘aggrave ou dure plus de

guelques jours : N N

Fréquent : (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 10)

« Troubles dU sommeil.. _ .

+ Maux de téfe, sensation d'étourdissement. ) _

« Sensation de malaise (nausees, vomissements) et diarrhée.

+ Augmentation du niveau de certaines enzymes hépafigues dans votre sang.

Peu frequent : (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 100) . )
odifications”du nombre des autres bactéries ou chdmpignons, infections par des

champignons nommés Candida, pouvant nécessiter un traitement. .

+ Modifications du nombre de globules blancs constatées dans les résultats de certains

tests sanguins (leucopénie, €osinophilie). . X » .

+ Sensation de stress (anxiété), sensation de confusion, sensation de nervosité, sensation

de somnolence, fremblements, sensation d’avoir la téte qui tourne (vertiges).

« Souffle court (cgspnep . | o . .

+ Modifications du goGt’ des aliments, perte d’appétit, |nd|?esﬂcm (dyspepsie), douleurs

dans la région de I'esfomac, sensation de gonflement (flatulences) ou co_nsnTpahorj )

+ Démangeaisons et éruption cutanée, démangeaisons séveres ou urticaire, franspiration

excessive (hyperhidrose). )

Douleurs arficulaires ol douleurs musculaires. . ) N N

Les fests sanguins peuvent donner des résultats inhabituels & cause de problemes

hgp«glques (gugn"en ation de la bilirubine) ou rénaux (augmentation de la créatinine).

+ Faiblesse e.

Rare : (peut foucher jusqu’a 1 personne sur 1000) .

+Tendance aux hématomes et aux saignements dd fait d'une diminution du nombre de

plaguettes sanguines (thrombopénie). _

*Diminufion du'hombre de globules Blancs gwegvopeme)

éponse immunitaire exageérée ﬁhypersensw iite). .

ensation de picofements dans les mains ef les pieds (paresthésies).

roblemes d'audition (bourdonnement d'oreille) ou de vision (vision trouble).

Battements inhabituellement rapides du coeur (tachycardie) ou tension artérielle basse

(hypotension) o ! o

*Faiblesse musculaire. Ceci est important chez les personnes atteintes de myasthénie

(une maladie rare du systéme nerveux). _ .

<Modifications du foncfionnement desreins et insuffisance rénale occasionnelle qui peut

eé_re due & une réaction allergique au niveau du rein appelée néphrite interstitielle.

“Fievre,

+Plaques_érythémateuses netfement délimitées, avec ou sans formation de clogues,

qui se développent dans les heures suivant I'administration de la lévofloxacine ef qui

cicatrisent en’'s accompagnant d'une hyperpigmentation résiduelle post-infiasnmatoire.

Ce syndrome réapparait habituellement au méme endroit sur la peau ou les muqueuses

lors d’une exposifion ultérieure a la lévofloxacine.

+Troubles de la mémoire.

C ( ne p t étre ée au vu des di il
-Baisse des globules rouges (anémie) : ceci peut provoquer une pdleur de la peau ou
lui donner une couleur jaune a la sdite d'une atteinte des globules rouges ; baisse du
nombre de tous les types de cellules sanguines (pancytopénie).
+Fievre, gorge douloureuse et sensation générale d'étre souffrant qui persiste. Ceci peut
étre la consequence d'une baisse du nombre de globules blancs (agranulocytose).
«Arrét circulatoire (choc de type anaphylactique). o i )
+Augmentation du taux de sucre dans le sang (hyperglycémie). Ceci est important pour
les personnes diabétiques. N .
lodification de I'odorat, perte de I'odorat ou du goGt (parosmie, anosmie, agueusie).
Problemes pour boulger et marcher (dyskinésie, froubles extra-pyramidaux)
Perte femporaire de [a conscience (Syncope;
erte temporaire de la vision, inflammation dé I'oeil.
Trouble ou perte de I'audition. . I )
Rythme cardiaque anormalement rapide, rythme cardiaque irrégulier grove y compris

o

arrét cardiaque, altération du rythme cardiaque (appelée « allongement de l'intervalle QT
» Observee sur 'ECG, qui est I'enregistrement de I'activiteé électrique du coeur).

-Difficulté pour respirer ou respiration avec siffiements (bronchospasme).

+Réactions allergiques pulmonaires.

-Pancrédtite. _

*Inflammation du foie (hépatite). o " . R
+Sensibilité accrue de votre pedu au soleil et & la lumiére ultraviolette (photosensibilité).
+Inflammation des vaisseaux qui transportent le sang dans votre corps suite & Une
réaction ollerg\gue (vasculite’

*Inflammation

les fissus G l'iftérieur de la bouche (stomome?.
upture des muscles ef destruction musculaire (rhabdomyolyse).

ougeur ef %onﬂemem des arficulations (arthrite).

ouleurs, nofamment dans le dos, le thorcix ef les’extrémités. X
-Crises de porphyrie chez les personnes souffrant déja de porphyrie (une maladie
metabolique irés rare). ) N

*Mau; téte persistants avec ou sans vision trouble (hyperfension infracrénienne

bénigne).

es effets i
La déclarafion des effets indésirables suspectés aprés auforisation du médicament
est importante. Elle permetf une surveillance continue du rapport bénéfice/risgue du
médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable susgec?e via le
systéme national de déclaration : Centre National de Pharmacovigilance (CNPV) - Site
internet: www.pharmacovigilance.rns.tn

vCOMMENT CONSERVER LEVOREC 750 m?. comprimés pelliculés ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants. . . N

bl_eipcs utiliser ce médicament apres la date de péremption mentionnée sur la boite et le
ister.

A conserver & une température ne dépassant pas 25°C, dans 'emballage d'origine, & I'abri

de la lumiere.
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CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres.
- Un medicament est un produit qui agit sur votre sanié et s3
consommation non conforme aux prescriptions vous expose 3
un danger.

- Respectez rigoureusement lordonnance de votre médecin et le
modé demplof qu'll vous prescrit

- Suivez le conseil de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament
ses indications et ses contre-indications.

- Narfétez pas de votre propre intiative le traitement durant la
periode prescrite.

- Ne le reprenez pas, nfen augmentez pas les doses sans consulter
votre médecin.

aments 3 la portée des enfants




LEVOREC’

Levofloxacin 750 mg
Film-coated tablets

. WHAT IS LEVOREC 750 mg, film-coated tablets AND WHEN IS IT USED?
Pharmcco—!herupeuhc class: Antibiotic, which belongs to the group of quinolones

ATC Code: JOIMA12

The name of your medicine is LEVOREC 750 mg film-coated tablet. LEVOREC 750 mg film-
coated fablet contains an active substance called levofoxacin. It belongs to a group of
medicines called antibiotics. Levofoxccm |s a quinolone antibiotic. It works by kiling the
bacteria that cause infections in your boch

LESVOREC 750 mg film-coated tablets is mdlcutad to treat infections of the:

* Sinuses.

* Lungs, in people with long-term breathing problems or pneumonia

« Urinary fract, including your kidneys or bladder

« Prostate gland, where you have a long lasting infection

« Skin and underneath the skin, including muscles. This is sometimes called ‘soft tissue’

In some special situations, LEVOREC 750 film-coated tablets may be used to lessen the
chances of getting a pulmonary disease named anthrax or worsening of the disease affer
you are exposed to the bacteria causing anthrax.

. 'WHAT INFORMATION TO KNOW BEFORE USING LEVOREC 750 MG, film-coated tablets ?
Contra-indications

Do not take LEVOREC 750 MG, film-coated tablets if you:

* You are dllergic to levofioxacin, any other quinolone antibiotic such as moxifioxacin,
ciprofloxacin or ofioxacin or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 1)
« Signs of an allergic reaction include: a rash, swallowing or breathing problems, swelling of
your lips, face, throat or fongue.

« If you have ever had epilepsy.

« If you have ever had a problem with your tendons such as tendonitis that was related
to treatment with a ‘quinolone antibiotic’. A fendon is the cord that joins your muscle to
your skeleton

* You are a child or a growing teenager

« You are pregnant, might become pregnant or think you may be pregnant

« You are breast-feeding

Do not take this medicine if any of the above applies fo you. If you are not sure, falk to your
doctor or pharmacist before taking LEVOREC 750 mg film-coated tablets .

Warnings and precautions

Before taking this medicine:

You should not take antibiofics from the family of fluoroquinolones/quinolones, including
levofioxacin, if you have had a serious adverse reaction in the past when wk\ng quinolone
or fluoroquinolone. If so, you should inform your doctor as soon as possil

Talk to your doctor or pharmacist before taking LEVOREC 750 mg nlm-cnaied tablets if:
« You are 60 years of age or older.

« You are using corficosferoids, sometimes called steroids (see section "Taking other
medicines”).

* You've ever had a transplant.

* You have already had an epilepsy (convulsions) crisis.

* You have had damage fo your brain due fo a sfroke or other brain injury.

* You have kidney problems.

* You have something known as ‘glucose-6-phosphate dehydrogenase deficiency’.You are
more likely o have serious problems with your blood when faking this medicine.

* You have or you have had mental health problems.

* You have had heart problems: caution should be taken when using this kind of medicine,
if you were born with or have family history of prolonged QT interval (seen on ECG, electrical
recording of the heart), have saltimbalance in the blood (especnolly low level of potassium
or magnesium in the lood), have a very slow heart rhythm (called ‘bradycardia’), have a
weak heart éhec}r‘i failure), have a history of heart attack (myocardial infarction), you are
female or elderly or you are faking other medicines that result in abnormal ECG changes
(see section "Taking other medicines”)

* You are diabetic.

- You have ever had liver problems.

* You have myasthenia gravis

« If you have been diagnosed with an enlargement or «bulge» of a large blood vessel
(cortic aneurysm or large vessel peripheral aneurysm)

« If you have experienced a previous episode of aortic dissection (a tear in the aorta wall).
« If you have a family history of aortic aneurysm or aortic dissection or other risk factors
or predisposing conditions (e.g. connective tissue disorders such as Marfan syndrome, or
vascular Ehlers-Danlos syndrome, or vascular disorders such as Takayasu arteritis, giant cell
arteritis (Horton disease), Behcet's disease, high blood pressure, or known atherosclerosis).

* You have already developed a severe skin rash, severe skin peeling, blisters 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 levofioxacin.

+ SJS/TEN can appear initially as reddish target-ike spots or circular patches offen with
central blisters on the trunk. Also, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and eyes (red
and swollen eyes) can occur. These serious skin rashes are often preceded by fever and/
or flulike symptoms. The rashes may progress to widespread peeling of the skin and life-
threatening complications or be fatal
+ DRESS appears initially as fiu-like symptoms and a rash on the face then an extended rash
with a high body temperature, increased levels of liver enzymes seen in blood tests and an
increase in a type of white blood cell (eosinophilia) and enlarged lymph nodes.

If you develop a serious rash or another of these skin symptoms, stop taking levofloxacin and
contact your doctor or seek medical aftention immediately.
If you are not sure that any of the above conditions applies to your case, please contact
your docfor or pharmacist before taking LEVOREC 750 mg film-coated tablets .
When taking this medicine
Contact your doctor, pharmacist or nurse when taking a fluoroquinolone if:
« You feel a sudden and intense pain in the abdomen, chest or back, go immediately fo a
hospital emergency department.
+ 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
or an transplant, have kidney problems or if you are bem% treated with corticosteroids.
nflammation and ruptures of tendons may occur within the first 48 hours of treatment and
even up fo several months after stopping of Levofloxacin tablets therapy. At the first sign of
pain or inflammation of a tendon (for example in your ankle, wrist, eloow, shoulder or knee),
stop taking Levofloxacin tablets, 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 levofloxacin Tablets and inform your doctor immediately in
order to prevent the development ¢ of potentially irreversible condition.
and ible serious side effects

F\uoroqulno\one/qulno\one antibacterial medicines, including Levofloxacin tablets,

ave been associated with very rare but serious side effects, some of them being long
lasting (continuing months or years), disabhn? or potentially irreversible. This includes
tendon, muscle and joint pain of the upper and Tower 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 Levofloxacin tablets, contact your
doctor immediately prior fo continuing treatment. You and your doctor will decide on
continuing the treatment considering also an antibiotic from another class.
Other medicines and Levorec 750 mg film-coated tablets
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other
medicines. This is because Levofloxacin tablets can affect the way some other medicines
work. Also some medicinces can affect the way Levofioxacin tablets work.
In particular, tell your doctor if you are taking any of the toHowm? medicines.This is because
it can increase the chance of you getting side effects, when faken with Levorec 750 mg
film-coated tablets:
« Corticosteroids, sometimes called steroids - used for inflammation.You may be more likely
to have inflasnmation and/or rupture of your tendons.
« Warfarin - used to thin the blood.You may be more likely to have c bleed.Your doctor may
need to fake regular blood tests to check how well your blood can clof
* Theophylline - used for breathing problems.You are more likely To hove afit (seizure) if taken
with Levorec 750 mg film-coated tablets.
+ Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDS) - used for pain and inflammation such as
aspirin, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen and indomethacin. You are more likely fo have a fit
(seizure) if taken with Levorec 750 mg film-coated tablets
« Ciclosporin - used after organ transplants. You may be more likely to get the side effects
of ciclosporin
+ Medicines known to affect the way your heart beats. This includes medicines used for
abnormal heart rhythm (antiarrhythmics such as quinidine, hydroquinidine, disopyramide,
sotalol, dofetilide, ibutilide and amiodarone), for depression (tricyclic antidepressants such
as amitriptyline and |nmpromme) for psychiatric disorders (antipsychotics), and for bacterial
infections ('macrolide’ antibiotics such as erythromycin, azithromycin and clarithromycin)
* Probenecid - used for gout and cimetidine - used for ulcers and heartburn. Special care
should be taken when taking either of these medicines with Levorec 750 mg film-coated
tablets. If you have kidney problems, your doctor may want to give you a lower dose.
Tell your doctor if any of the above cases applies to you.
Do not take Levorec 750 mg film-coated tablets m the same fime as the following
medicines.This is because it can affect the way Levorec 750 mg film-coated tablets work:
« Iron tablefs (for anemiay), zinc supplements, magnesium or aluminum-containing antacids
(for acid or heartburn), didanosine, or sucralfate (for stomach ulcers). See section 3 «f you
are already taking iron fablets, zinc supplements, antacids, didanosine or sucralfates.
Urine tests for opiates
Urine tests may show «false-positive» results for strong painkillers called «opiates» in people
taking Levorec 750 mg fim-coated tablets. If your doctor is due to take a urine test, tell them
you are taking Levorec 750 mg film-coated tablets.
Tuberculosis tests
This medicine may cause «false negative» results for some tests used in laboratory o search
for the bacteria causing tuberculosis.
Taking LEVOREC 750 mg with food and drink
Not applicable.
Pregnancy and breast-feeding
‘You must not fake Levorec 750 mg film-coated tablets if you are pregnant, trying fo become
pregnant or are breastfeeding.
Driving and using machines
You may get side effects after taking this medicine, including feeling dizzy, sleepy, a spinning
feeling (vertigo) or changes to your eyesight. Some of these side effects can affect you
being able to concentrate and your reaction speed. If this happens, do not drive or carry
out any work that requires a high level of atfention.
Levorec 750 mg film-coated tablets contain sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, that is fo say essentially
«sodium-freer.

How to take LEVOREC 750 mg film-coated tablets ?

Always take this medicine exactly as your doctor has fold you. Check with your doctor or
pharmacist if in doubt.

Taking this medicine

« Take this medicine by mouth

+ Swallow the tablets without crushing with a drink of water

« The tablets may be taken during meails or at any time between meals

If you are already taking iron tablets, zinc supplements, anfacids, didanosine or sucralfate
Do not fake these medicines at the same time as LEVOREC 750 mg film-coated tablet.
Take these medicines at least 2 hours before or affer LEVOREC 750 mg film-coated fablet.
How much fo take

«Your doctor will decide on how many Levofloxacin tablets you should take.

« The dose will depend on the type of infection you have and where the infection is in

your body.

* The length of your treatment will depend on how serious your infection is.

- If you feel the effect of your medicine is too weak or strong, do not change the dose
yourself, but ask your doctor.

Adults and the elderly

Sinuses infection

+ One tablet of Levorec 750 mg, once each day

Lung infection, in people with long-term breathing problems

+ One tablet of Levorec 750 mg, once each day

Pneumonia

- One tablet of Levorec 750 mg, once or twice each day

Infection of urinary tract, including your kidneys or bladder

+ One tablet of Levorec 750 mg, each day
Prostate gland infection

+ One tablet of Levorec 750 mg, once each day
Infection of skin and underneath the skin, includin
- One fablet of Levorec 750 mg, once or twice eac
Adults and the elderly with kidney problems
Your doctor may need to give you a lower dose.
Children and Teenagers

This medicine must not be ?\ven to children or teenagers

Protect your skin from sunlight

Keep out of direct sunlight while taking this medicine and for 2 days after you stop taking it.
This is because your skin will become much more sensitive to the sun and may burn, tingle

muscles
day

or severely blister if you do not fake the following precautions:

+ Make sure you use high factor sun cream

+ Always wear a hat and clothes which cover your arms and legs
* Avoid sun beds

If you take more LEVOREC 750 mg film-coated than you should
If you accidentally take more fablets than you should, tell a doctor or get other medical
advice sfralghi away.Take the medicine pack with you.This is so the doctor knows what you
have taken. The following effects may happen: convulsive fits (seizures), feeling confused,
dizzy, less conscious, having fremor and heart problems - leading fo uneven heart beats as
well as feeling sick (nausea) or having stomach burnin:
If you lorgei%o take a dose of LEVOREC 750 mg film-coated
If you forget to take a dose, take it as soon as you remember unless it is nearly time for
our next dose.
0 not double-up the next dose to make up for the missed dose.
If you stop taking LEVOREC 750 mg film-coated
Do not stop taking LEVOREC 750 mg just because you feel better. It is important that you
complete the course of tablets that your doctor has prescribed for you. If you stop taking
the tablets too soon, the infection may return, your condition may get worse or the bacteria
may become resistant to the medicine.
If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor or pharmacist.

POSSIBLE EFFECTS?

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets
them.These effects are normally mild or moderate and often disappear after a short time.
Stop taking Levorec 750 mg film-coated tablets and see a doctor or go to a hospital straight
away if you notice the following side effect:

Very rare (may affect up to 1in 10000 people)

« You have an allergic reaction. The signs may include: a rash, swallowing or breathing
problems, swelling of gour lips, face, throat, or tongue

Stop taking Levorec 750 mg film-coated tablets and see a doctor straight away if you notice
any of the following serious side effects - you may need urgent medical treatment:

Rare (may affect up o 1 in 1,000 people)
+ Watery diarrhoea which may have blood'in it, possibly with stomach cramps and a high
temperature.These could be signs of a severe bowel problem.
+ Pain and inflammation in your tendons or ligaments, which could lead fo rupture. The
Achilles tendon is affected most often
« Fits (convulsions)
+ Non-real visual” or auditory impressions (hallucinations, paranoic), changes in your
opinion and thoughts (psychotic reactions) with a risk of suicidal thoughts and acts.
- Feeling of depression, mental problems (restlessness), abnormal dreams or nightmares.
+ Widespread rash, high body temperature, liver enzyme elevations, blood abnormalities
(eosinophilia), enlarged lymph nodes and other body organs involvement (Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic
Syrr;ptor;\s which is also known as DRESS or drug hypersensitivity syndrome). See also
section
+ Syndrome associated with impaired water excretion and low levels of sodium (SIADH)
« Lower blood sugar level (hypoglycemia) or lower blood sugar level leading fo coma
(hypog\yoemlo coma. This is important for people with diabetes.

Very rare (may affect up to 1 in 10000 people;
Bumlng tmghng pain or numbhess These moy be s\?ms of somefhlng colled «neuropathy»
Not ki
. Serlous skln rashes mcludm?7 Stevens-. Johnson syndrorne and 1oxwo eplderrnq\ necrolysis.
These can appear as reddi: 'cr?et -like macules or circular patches often with central
blisters on the frunk, skin peeling, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and eyes and can
be preceded by fever and flu-like symptoms. See also section 2.
« Loss of appetite, skin and eyes becoming yellow in colour, dark-coloured urine, itchin:
or tender stomach (abdomen). These may be signs of liver problems which may inclu e
a fatal failure of the liver.

» Changes in your opinions and thoughts (psychotic reactions), with a risk of suicidal
thoughts and actions
+ Nausea, general malaise, discomfort or pain in the stomach area, or vomiting. These
could be signs of inflammation of the pancreas (acute pancredtitis). See section 2
If your eyesight becomes impaired or if you have any other eye disturbances whilst taking
Levorec 750 mg film-coated tablets, consult an eye specialist immediately.
Very rare cases of Iong lasting ( up fo months or years) or permcnenf 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, fati gue 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
irespective of pre-existing risk factors.
Tell your doctor if any of the following side effects gets serious or lasts longer than a few

days
Common (may affect up to 1 in 10 people)
« Sleeping problems
+ Headache, feeling dizzy
« Feeling sick (nausea, vomiﬂn%j) and diarrhoea
* Increase in the level of some liver enzymes in your blood
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people’
+ Changes in the number of other bociemo or fungi, infection by fungi named Candida,
which may need to be treated.
« Changes in the number of white blood cells shown up in the results of some blood tests
(leukopenia, eosinophilia).
« Feeling stressed (onxwe y). feeling confused, feeling nervous, feeling sleepy, trembling, a
plnnmg feeling (verti
« Shortness of breath %’dyspnoeo)
+ Changes in the way things’ taste, loss of appetfite, stomach upset or indigestion
(dyspepsia), pain in your stomach area, feeling bloated (flatulence) or constipation
« ltching and skin rash, severe itching or hives (urticaria), sweating foo much (hyperhidrosis)
« Joint pain or muscle pain
* Blood tests may show unusual results due fo liver (bilirubin increased) or kidney (creatinine
mcreosed) problems
« General weakness
Rare (may affect up to 1 in 1000 people)
« Bruising and bleeding easily due fo a lowering in the number of blood platelets
(thrombocytopenia).
*+ Low number of white blood cells (neufropemo?y
. Exc?gemted immune response $hypersens\tlvl ).
= Tingly feelm% in your hands and feet (paraesthesia)
« Problems with your hearing (finnitus) or eyesight (blurred vision).
* Unusual fast becfin%of your heart (fachycardia) or low blood pressure (hypotension)
+ Muscle weakness. This is important in people with myasthenia gravis (a rare disease of
the nervous system).
. Chon?es in the way your kidney works and occasional kidney failure which may be due
fo on O| lergic kidney reaction called interstitial nephritis.

. Shorp\y demarcated, erythematous patches with/without blistering that develop
within hours of administration of levofloxacin and heals with postinfiammatory residual
hyperpigmentation; it usually recurs at the same site of the skin or mucous membrane
upon subsequent exposure fo levofloxacin.
Memory disorders.

Not known (! cannot be from the il data,
« Lowerin c? m red blood cells (anemia): this can make the skin pale or yellow due to damage
of the red blood cells; lowering in the number of all types of blood cells (pancytopenia)
« Fever, sore throat and a general feeling of being unwell that does not go away. This may
be due to a lowering in the number of white blood cells (agranulocytosis).
* Loss of circulation ﬂoncphylochc like shock)
* Increase of your blood sugar levels (hyperglycaemia). This is important for people that
have diabetes.
= Changes in the way things smell, loss of smell or taste (parosmia, anosmia, ageusia)
* Problems moving and walking (dyskinesia, extrapyramidal disorders).
« Temporary loss of consciousness or posture (syncope)
« Temporary loss of vision.
* Impairment or loss of hearin:
+ Abnormall fast heart rhythm life- fhreofenlng iregular heart rhythm including cardiac
arrest, alferation of the heart rhythm (called ‘prolongation of QT inferval’, seen on ECG,
electrical activity of the heart).
« Difficulty breathing or wheezing (bronchospasm).
* Allergic lung reactions.
+ Pancreatifis.
* Inflammation of the liver (hepadtitis).
* Increased sensitivity of your skin to’sun and ultraviolet light (pholosensmvny[?.
& Inﬂor\]v;ng;hon of the vessels that carry blood around your body due to an allergic reaction
vasculitis
* Inflammation of the tissue inside the mouth (sfomatitis).
*+ Muscle rupture and muscle destruction (rhabdomyolysis).

+ Joinf redness and swelling (arthritis)
« Pain, including pain in the back, chest and extremities.
- Aftacks of porphyria in people who already have porphyria (a very rare metabolic
disease).
. Perslsfgnt headache with or without blurred vision (benign intracranial hypertension).
Declaration of side effects
The reporting of suspected side effects after approval of the drug is important. It allows
continuous monitoring of the benefit / risk ratio of the drug. Health ﬁrofesswonols report
any suspected adverse reactions via the national reporting system: National Center for
Pharmacovigilance (CNPV) - Website: www.pharmacovigilance.rns.in

HOW TO STORE LEVOREC 750 mg film-coated tablet?

Keep out of reach of children

Do not use this medecine after the peremption date mentionned on the packaging.
Do not store above 25°C. Keep in the original package away from light.
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LEVOREC 750 mg film-coated tablets, Box of 5 tablets, M.A.N° : 902 426 3

LEVOREC 750 mg film-coated tablets, Box of 10 tablets, M.A.N° : 902 426 4

List I-Table A

Leaflet's creation date: April 2024
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THIS IS A MEDICINE

- A medicine is a product, but not a product as others

A medicine is a product which affects your health, and its
(onsum tion

comrary to instructions is dangerous
pres ﬁ)gdsg\cﬂg W\éh the prescription and instruction of use as
P Eollow the adwvice of vour pharmacist.

e doctor and the pharmacist are experts in medicine, its
benefits and risks.

7203, 0t inerupt by your sef the period of treatment prescrived

~ Neither repeat the prescription nor increase the dose without
consunmg YRer docidr >

Keep medicines out of the reach of children




