
OFLOCOL® 

Ofloxacine 1,5 mg/0,5 ml 
Collyre, Ophtadose de 0,5 ml

 
FORME ET PRÉSENTATION :  
Solution oculaire stérile,  
Boite de 15 ophtadoses de 0,5 ml. 
COMPOSITION :  
Ofloxacine........................................................................................ 300 mg  
Liste des excipients : Chlorure de sodium, acide chlorhydrique et/ ou 
hydroxyde de sodium, eau purifiée q.s.p............................................100 ml  
PROPRIÉTÉS :  
Médicaments ophtalmologiques, anti-infectieux, fluoroquinolones. 
INDICATIONS : 
- OFLOCOL® 1,5 mg/0,5 ml est indiqué chez les adultes et les enfants 

âgés de plus d’un an dans le traitement antibactérien local des infections 
oculaires sévères (conjonctivites sévères ; kératites et ulcères cornéens) 
dues à des germes sensibles à l’ofloxacine. 

- Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant 
l’utilisation appropriée des antibactériens. 

- Les données sont insuffisantes pour établir l’efficacité et la sécurité 
d’emploi de collyre à base d’ofloxacine à 0,3% dans le traitement des 
conjonctivites du nouveau-né. 

CONTRE-INDICATIONS :  
 Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients. 
 Hypersensibilité aux quinolones. 
 Allaitement. 
MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D’EMPLOI : 
- Ne pas injecter, ne pas avaler.  
- Le traitement par ce médicament doit être interrompu dès les premiers 

signes d'éruption cutanée ou de toute autre réaction d'hypersensibilité. 
- Les données sont insuffisantes pour recommander l'utilisation de ce 

collyre dans le traitement des conjonctivites chez le nouveau-né. 
-  OFLOCOL® peut potentiellement augmenter la sensibilité au soleil. 

Vous devez éviter toute exposition aux UV ou au soleil durant le 
traitement par OFLOCOL®. 

- Il faut être prudent lors de l’utilisation de ce type de médicament si : 
 vous êtes né ou avez des antécédents familiaux de prolongement de l’intervalle 

QT (mesuré à l’ECG, enregistrement de l’activité électrique du cœur), 
 vous présentez un déséquilibre des sels minéraux du sang (particulièrement 

un taux bas de potassium ou de magnésium dans le sang), 
 vous avez un rythme cardiaque lent (appelé bradycardie), 
 vous avez un cœur faible (insuffisance cardiaque),
 vous avez des antécédents de crises cardiaques (infarctus du myocarde), 
 vous êtes une femme ou une personne âgée, 
 vous prenez également d’autres médicaments qui provoquent des 

changements anormaux de l’ECG. 
Enfants et adolescents 
L’utilisation d’OFLOCOL® n’est pas recommandée chez l’enfant de moins de 1 an. 
- Il est recommandé de bien se laver les mains avant et après utilisation 
ainsi que de ne pas toucher l’œil ou les paupières avec l’extrémité de 
l’ophtadose, lors de l’instillation. 
INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS : 
Vous devez informer votre médecin si vous prenez des médicaments qui 
peuvent modifier votre rythme cardiaque comme les médicaments 
appartenant au groupe des anti-arythmiques (ex : quinidine, 
hydroquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide), 
les antidépresseurs tricycliques, certains antibiotiques (appartenant au 
groupe des macrolides), certains antipsychotiques. 
L'efficacité de ce collyre peut être perturbée par l'instillation simultanée 
d'un autre collyre. En cas de traitement concomitant par un deuxième 
collyre, il convient d'attendre 15 minutes entre chaque instillation. 
GROSSESSE ET ALLAITEMENT : 
Grossesse : 
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de 
votre médecin. 
Allaitement : 
L'administration de ce médicament fait contre-indiquer l'allaitement, en 
raison du passage du produit dans le lait maternel. 
DANS TOUS LES CAS, DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN. 

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES : 
OFLOCOL® est susceptible de provoquer une vision trouble ou anormale.  
Si vous présentez un de ces symptômes, ne conduisez pas ou n'utilisez pas 
de machines jusqu'au retour à une vision normale. 
EFFETS INDÉSIRABLES : 
Si vous présentez un ou plusieurs des effets indésirables suivants, vous 
pouvez faire une réaction allergique grave. Arrêtez d’utiliser 
OFLOCOL® immédiatement et contacter votre médecin. 
 Réactions allergiques : 
 Fréquence indéterminée :  
 Réactions allergiques de l’œil (incluant démangeaisons de l’œil et/ou de 

la paupière). 
 Inflammation de la peau due à une allergie (incluant éruption cutanée, 

démangeaisons, urticaire). 
 Réaction allergique (anaphylactique) grave et soudaine mettant en jeu le 

pronostic vital  se présentant comme des gonflements sous la peau 
pouvant apparaitre au niveau du visage, des lèvres ou d’autres endroits 
du corps, gonflement de la bouche, de la langue ou de la gorge pouvant 
obstruer le passage de l’air et entrainer des sifflements, des difficultés à 
avaler, respirer ou un essoufflement. 

 Des éruptions cutanées pouvant mettre en jeu le pronostic vital 
(syndrome de Stevens-Johnson, nécrolyse épidermique toxique) ont été 
rapportées lors de l’utilisation d’OFLOCOL® apparaissant initialement 
sur le tronc sous la forme de taches rougeâtres ayant l’aspect de cibles 
ou de plaques de forme ronde avec une cloque en leur centre. 

 Les effets indésirables suivants peuvent également se produire 
Vous devez voir un médecin s’ils deviennent gênants ou durent longtemps. 
Effets indésirables fréquents : inconfort de l’œil, irritation de l’œil.
 Fréquence indéterminée 
• Effets indésirables affectant les yeux : kératite, inflammation de l’œil 
(conjonctivite), vision floue, sensibilité à la lumière, gonflement de l’œil, 
sensation de corps étranger dans les yeux, augmentation de la sécrétion 
des larmes, œil sec, douleur de l’œil, œil rouge, gonflement autour de 
l’œil (dont gonflement des paupières). 

• Effets indésirables affectant le corps : étourdissements, nausées. 

• Effets indésirables affectant le cœur : rythme cardiaque anormalement 
rapide, rythme cardiaque irrégulier engageant le pronostic vital, altération 
du rythme cardiaque (appelé «prolongement de l’intervalle QT» et visible 
à l’électrocardiogramme (ECG), appareil qui permet l’enregistrement de 
l’activité électrique du cœur). 
SIGNALER OBLIGATOIREMENT A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE 
PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI 
N’EST PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE. 
POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION:  
Posologie : 
- La posologie usuelle est de 2 gouttes, 4 fois par jour dans l’œil (ou les 
yeux) atteint(s). 
- Un traitement de plus de 15 jours nécessite un nouvel avis ophtalmique. 
SE CONFORMER OBLIGATOIREMENT AUX PRESCRIPTIONS DE 
VOTRE MEDECIN. 
Mode d’administration :  
- Voie oculaire. 
- Se laver soigneusement les mains avant et après utilisation. 
- Eviter de toucher l’œil ou les paupières avec l’embout de l’ophtadose. 
- Instiller 2 gouttes de collyre dans le cul de sac conjonctival inférieur de 

l’œil en regardant vers le haut et en tirant légèrement la paupière 
inférieure vers le bas. 

- chaque récipient ophtadose d’OFLOCOL® contient une quantité suffisante 
de collyre pour traiter les deux yeux. Conserver l’ophtadose pour une 
utilisation ultérieure. Jeter l’ophtadose 24 heures après utilisation. 

PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION : 
Conserver à une température inférieure à 30°C et à l'abri de la lumière. 
Après ouverture : Tout flacon entamé doit être utilisé dans les 24 heures. 
TABLEAU A 
Médicament autorisé N° : 9093301 

 
 

 
 
 
 
 

 

CECI EST UN MÉDICAMENT  
Le médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptions vous expose à un danger. 
Respectez rigoureusement l’ordonnance de votre médecin, le mode d’emploi et les instructions du pharmacien. 
-  Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications. 
-  N’arrêtez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite. 
-  N’en reprenez pas les doses sans consulter votre médecin. 
-  Ne pas laisser les médicaments à la portée des enfants. 
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Retirer un récipient 
ophtadose de la plaquette 

Ouvrir le récipient en 
tordant vigoureusement 
son extrémité supérieure 

Instiller deux gouttes dans  
le cul de sac conjonctival  

de l’œil atteint 



 

 

  أفلوكول

 مل  5،1/ مغ  5،1 أفلوكساسين
 مل 5،1 ذات وحدات قياسيةقطرات للعين، 

 

 : الشكل 
 .قطرات معقمة للعين
 .مل 5،1ذات  وحدة قياسية 51 علبة تحتوي على

 :التركيبة 
  مغ 055..............................................................................أفلوكساسين
   وديوم،هيدروكسيد الصوديوم، حمض الهيدروكلوريك، كلوريد الص:  سواغات

 مل 555....................................................................:كافي لـــ ىمنقماء 
 :نف العلاجيالص

 .فلوروكوينولون، ىمضاد العدو ،نمتعلق بطب العيدواء 
 :دواعي الإستعمال 

مل لدى البالغين و الأطفال الذين تتجاوز  5،1/ مغ  5،1أفلوكوليوصف  -
 التهاب الملتحمة الحاد، التهاب)أعمارهم سنة واحدة لعلاج الإلتهابات الحادة للعين 

 .الناجمة عن جراثيم حساسة للأفلوكساسين( و قرحة القرنيةالقرنية 
أخذ التوصيات بعين الإعتبار فيما يخص الإستخدام الملائم للمضادات  يجب -

 .الحيوية
المعطيات غير كافية لإثبات فعالية و سلامة إستخدام قطرات العين المعتمدة على  -

 .التهاب الملتحمة عند المواليد الجدد في علاج % 5،0أفلوكساسين 
 :موانع الإستعمال 

 : يمنع إستعمال هذا الدواء في الحالات التالية 
 لأحد مكونات الدواءللمادة الفعالة أو  المفرطة الحساسية. 
 للمضادات الحيوية المنتمية لعائلة الكينولون المفرطة الحساسية . 
 الرضاعة  

 : إحتياطات الإستعمال التحذيرات و
 . لا يمكن حقن هذا الدواء أو تجرعه -

فعل فرط الحساسية ينبغي -    .وقف هذا الدواء في أول بادرة طفح جلدي أو أي رد
التهاب الملتحمة  لعلاج القطرات للعين غير كافية للتوصية باستخدام هذه البيانات-  
 .الوليد عند
يجب تجنب التعرض لأشعة . احتمال الحساسية لأشعة الشمس أفلوكول قد يزيد - 

 .أفلوكولنفسجية خلال فترة التداوي بالشمس أو الأشعة فوق الب
 : عند استخدام هذا النوع من الدواء إذا كن حذرا -  
 لإطالة فترة  ةعائلي سوابق كأو لديت كنت قد ولدQT ( ،يقاس في تخطيط القلب

للقلب  (.تسجيل النشاط الكهربائي
  خاصة انخفاض معدل البوتاسيوم أو )لديك اختلال المعادن في الدم كان

 ،(المغنيسيوم في الدم
  (تسمى بطء القلب)لديك بطء معدل ضربات القلب كان، 
  (قصور القلب)قلب  في لديك ضعفكان، 
  (.احتشاء عضل القلب)نوبات قلبية  سوابقلديك كان 
  امسن اشخصكنت كنت إمرأة أو، 
  أخرى تسبب تغيرات غير طبيعية في تخطيط القلب أدويةكنت تأخذ. 

 نوالأطفال والمراهق
 .سنة 1الأطفال أقل من  لدى أفلوكولاستخدام بلا ينصح 

- تقطير العين أو الجفون اللا تلمس أثناء  .التقطيرينصح بغسل اليدين قبل وبعد
 .الوحدة بطرف

 :التفاعلات الدوائية والتفاعلات الأخرى
يجب أن تخبر طبيبك إذا كنت تأخذ أدوية قد تغير معدل ضربات القلب مثل الأدوية 

كينيدين، : مثال ) اضطراب النظمالتي تنتمي إلى مجموعة مضادات 
، (إيبوتيليدي ، دوفيتيليدي،ل، سوتالوأميودارونديسوبيراميد،  ،هيدروكوينيدين

التي تنتمي إلى )بعض المضادات الحيوية مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات، و
 .الذهانمضادات  ، وبعض (الماكروليديةالحيوية  اتمضادمجموعة ال

في حال . ان فعالية هذه القطرات للعين قد تتعطل بتقطير قطرات أخرى للعين
 .دقيقة بين كل تقطير 11ى للعين، يجب الانتظار قطرات أخربالعلاج المتزامن 
 : الحمل والرضاعة

  : الحمل
 .الطبيب بعد استشارةيتم استخدام هذا الدواء خلال فترة الحمل فقط 

 
 

 : الرضاعة
 .إلى الحليب دواءال تسربالرضاعة ، بسبب  ان تناول هذا الدواء يوجب ايقاف

 .طبيبك يريفي كافة الحالات إستش
 : لاتالآاستخدام  والقيادة  

 . ةطبيعي ة أو غيرضحاورؤية غير  أوعدم  أفلوكولقد يسبب 
 .الى طبيعتهاالرؤية  حتى عودة ةستخدم آلتأو  تقدمن هذه الأعراض، لا  اإذا كنت تواجه أي

 : تأثيرات غير مرغوب فيها
التالية أو أكثر، قد يدل ذلك على ردة  غير مرغوب فيهاالآثار الحد أ لديك ظهرإذا 

 .واتصل بطبيبك أفلوكول لاعمعن استفورا توقف . ةخطيرفعل أرجية 
 : أرجيةردود فعل  ◄
 غير محددة :  
 (.والجفنأ/وبما في ذلك حكة في العين )عين بال ردة فعل أرجية 
  (.ىشر و حكة ،ا في ذلك طفح جلديبم) أرجيةالتهاب الجلد بسبب 
  شكل تورم تحت  فيمفاجئة مهددة للحياة تظهر خطيرة و ( تأقية) أرجيةردة فعل

 أو الشفاه أو غيرها من الأماكن في الجسم، ،يظهر على مستوى الوجه قدالجلد 
صعوبة  ،صفير في مسببامرور الهواء و  عرقلامالحلق  اللسان أوالفم، بتورم 

 .أو ضيق في التنفس ،البلع أو التنفس
  تقشر الأنسجة جونسون،  –متلازمة ستيفنز)يعرض للخطر طفح جلدي يمكن أن

و التي تظهر  أفلوكولقد أبلغ عنها عند استخدام ( المتموتة البشروية التسممي
في البداية على الجذع في شكل بقع ضاربة إلى الحمرة مع ظهور أهداف أو 

 .لوحات في شكل مستدير مع نفطة في الوسط
  .التالية مرغوب فيها الغيرالآثار أيضا قد تحدث  ◄

 .فترة طويلةل دامتمزعجة أو  الاثار طبيب إذا أصبحتبال تتصليجب أن 
  في العين، تهيج العين انزعاج : الشائعةالآثار الجانبية 
  محددةغير الالآثار الجانبية : 
، التهاب العين التهاب القرنية  : التي تؤثر على العينين الحساسيةردود الفعل  •
، عدم وضوح الرؤية، حساسية للضوء، تورم في العين، (الملتحمةالتهاب )

جفاف العين، احمرار  زيادة في إفراز الدموع، الإحساس بجسم غريب في العينين و
 (.بما في ذلك تورم الجفون)تورم حول ألم العين  و العين

 .غثيان دوار و : التي تؤثر على الجسم الحساسيةردود الفعل  •
ارتفاع غير معتاد في  معدل ضربات  : التي تؤثر في القلب حساسيةالردود الفعل  •

القلب، ضربات القلب غير المنتظمة، والمهددة للحياة، تغيير معدل ضربات القلب 
 الآلة التي تمكن من تسجيل والمرئية في تخطيط القلب،"  QTإطالة فترة "تسمى )

 .(النشاط الكهربائي للقلب
       الصيدلاني في حالة ظهور تأثيرات أخرى غير مرغوب فيها يجب إعلام الطبيب أو 

 . و مقلقة غير مذكورة في هذه النشرة
 :المقادير و طريقة الاستعمال 

 :المقادير
 .مرات في اليوم 4ن في العين المصابة بمعدل اقطرت -
 .ايوم 51من المستحسن إستشارة الطبيب إذا تعدت مدة العلاج  -

 .الطبيبيجب التقيد بوصفة 
 :طريقة الاستعمال 

 .قطرات داخل العين -
 .قبل و بعد الإستعمال غسل اليدين جيدا -
 .مع العين أو الجفون وحدة القياسيةتفادي تماس طرف ال -
ذلك بالنظر إلى  داخل ردبة الملتحمة السفلى للعين و  أفلوكولمن  نيقطرتقطر  -

 .أعلى و جذب الجفن السفلي قليلا إلى الأسفل
 . على كمية كافية لمعالجة العينين أفلوكولتحتوي كل وحدة قياسية من  -
ساعة  44وحدة القياسية بعد اللا تستعمل  .وحدة القياسية لإستعمال لاحقالاحفظ  -

 .من فتحها
 : الحفظ

 .و بعيدا عن الضوء درجة 05حفظ هذا الدواء في درجة حرارية أقل من ي
 .بعد فتحه ساعة 44هذا الدواء صالح لمدة  :بعد الفتح  -

 جدول أ
9093301: التأشيرة

 
 
 
 

ن هذا دواءإ  
 

 .خلافا للتعليمات يعرضك للخطرصحتك و استهلاكه مستحضر يؤثر على 
 .اتبع بدقة وصفة الطبيب و طريقة الاستعمال المنصوص عليها و تعليمات الصيدلاني الذي صرفها لك

 .الطبيب و الصيدلاني هما الخبيران بالدواء و بنفعه و ضرره - 
 .لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك - 
 .ارة الطبيبلا تكرر صرف الدواء بدون استش - 
 .لا تترك الأدوية في متناول الأطفال - 

 

 

 مج     را  ال حة العر 

        المصن ع/       المشغ ل/التسجيل صاحب
مخابر يونيماد

 تونس 4505 - 03: ب .صالمنطقة الصناعية القلعة الكبرى 
 +(450) 30 044 434:  الفاكس -+( 450) 30 044 006:  الهاتف

www.unimed.com.tn  موقع الواب:  

 04 :نشرة 
09 / 2019: تاريخ 
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افتح الوحدة بلوي  اسحب وحدة من الرقاقة
 طرفها العلوي 

كيس  داخل قطرتين قطر
 للعين المصابة الملتحمة


