OFLOCOL*®

Ofloxacine 13 mg / 5 ml
Collyre, flacon de 5 ml

FORME ET PRESENTATION -
Collvre ztérile. Boite de 1 flacon de 5 mlL

COMPOSITION :

Orfloxacins... - — - 300 mp
Excipiants Chlnmre de _ntimm_ B:El.d.l!- thlnrh»dnque et/ ou
hydroxyde de zodinm, eau purifiée g.z.p... . 100 mi

Excipient & effet notoire : Chlorure de henzaﬂv;n:m.ium.

CLASSE PHARAMACOTHERAPEUTIQUE -

hadicament ophtalmologigue, anti-infectieux, de la famille des
fluoroguinolones.

INDICATIONS -

OFLOCOL" est indiqué chez les adultez et lez enfants dgés de plus
d'un an dans le traitement antibactérien local des infactions oculairas
savares {Comjonctivites severes ; karatites of ulcéres cornéens) dues
a dez permes zenzibles a 'ofloxacine.

Il comvient de tenir compite des recommandations officielles
concernant I'utilisation appropriés des antibactériens.

Lesz données zont imsuffizantes pour atablir Iefficacite et la securite
d’emploi de collyre 3 base d ofloxacine & 0,3 % dans le traitement
des conjonctivites du nouvesn-ne

CONTRE-INDICATIONS

= Hvpersensibilite a la substance active on a I'un des excipientz, ou
3 un auire medicament de la famille des quinolones.

= Allaitement .

AIISES EN GARDE ET PRECAUTIONS DEMPLOT
Adressez-vous 3 woire medecin ou 3 voire pharmacien avant
dutilizer OFLOCOL".

Le collvre ne doit pas étre injecté, ni avald.

L= traitement par ce médicament doit ére interrompn dés les premiers
siznes d'éruption cutanée ou de toute sutre réaction dhyvpersensibilite.
Le: données sont insuffizantes pour recommander I'atilization de ce
collvre dans le traitement des conjonctivites chez le nouvean-né.
OFLOCOL" peut potentiellement auzmenter la sensibilité an zoleil
Vous devez éviter toute exposition aux UV ou au zoleil durant le
traitement par OFLOCOL".

Il faut étre prudent lors de I'utilisation de ce type de madicament =i :
= VOUE Sies ne ou avez des antecedents familisux de prolonzemesnt de
Iintervalle QT (mesuré 3 UECG, eoregistrement de 1 activits
electrique du coeur),

= vous presemter unm  desequilibre de: zel: miméraux du zang
{particulisrement un taux bas de potassium ou de magnesiom dans le zang’,
= vous aver un rvthme cardiaque lent (appele bradvcardie),

= vous aves un ceur faible (inmaffizance cardiague),

= vous avez des antécédents de crizes cardiaques (infarctus du nrvocarde]),

= vous £fes une femme o UNE DETIONNS Agée,

= vous prenez également d’autres médicaments qui provoqoent des

changement: anormaux de P'ECE.

Ce médicament contient 0,123 mz de chlorure de benzalkoninm pour

5 ml de colhTe.

Le chlorure de benzalkonmium peut &tre abzorbeé par les lentilles de

contact souples et changer leur couleur. Fetirer les lentilles de comtact

avant application et att=ndre au moins 15 minutes avant de les remettre.

Le chiorure de benzalkoninm peut ezalement provoguer une

irritation des veux, surtout =i vous souffrez du syndrome de 1'oeil zec

ou de troubles de la cornée (couche transparente a "avant de " eeil]).

En cas de senzation anormals, de picotemsants ou de douleur dans les

Veux aprés avoir utilizé ce medicament, contactez votre madacin.

Enfants ef adolescents

L utilization d"OFLOCOL" n’est pas recommandée chez I'enfant de

moins de 1 anm.

INTERACTIONS

INTERACTIONS : ) _

Vious devez informer vodre madecin =i vous prensz des medicaments qui

penvent modifier votre ryvibme cardiaque comme lez meédicaments

apparienant &1 Eroupe des  anfi-arvihmiguss  (ex quinidine

bvdroquinidine,  dizopyramide, amiodarome, =zotalel —dofetilide

ibutilide), les amtidépresseurs tricycliques, certain: antibictiques

[appartenant au sroupe des macrolides), certain: antipsychotiqnes.

L'efficacite de ce collvre peut étre perturbée par I'instillation zimukanée

dun autre collvre. En cas de traitement concomitant par un deuxieme

callyre, il comvient d'sttendre 15 mimite: anire chague instillation.

GROSSESSEET ALLATTEMENT :

Grossesse - Ce medicament ne sera utilizs pendant 13 sroszesze goe mur les

conseils de votre médecin,

Allaitement : L'administration de ce meédicament fait comtre-imdiquer

Fallaiterment, en raizom do pazzage du prodoit dame e 1adt maternal

DANT TOUS LES CAS, DEMANDER L AITS DE FOTRE MEDECIV.

ED"GDLT[E ET UTILISATION DE AACHINES

OFLOCOL" ast mzceptible de provoquer une vision trouble ou anormale.

5ivous prézenter un de caz "tm;:-tn-m-ﬁ_ na conduizer pas ou natilizex pas

de machines jusqu'an retour i uns vizion normale.

EFFETS INDESIRABLES -

Effet: indésirables graves :

51 vous présemter un ou phiieurs des effetz indésirables sofvantz, vous

pouver faire wume reaction allergique grave. Arréter d'uwtilizer

OFLOCOL" immedistement of coptacter votre madecin

* Reaction: allergiguoes :

Fréeguence indetermings -

» Reaction: allerziques de U'eedl {inchiant demangeaizons de I'oeil et'ou de
la paupiare).

MEDICAMENTEUSES ET AUTRES

« Inflarnmation de b pesu due & une allergie (inchiant Suption cutanée,
démangeaisons, urticaire).

« Féaction allergique grave ef soudaine mettant en jeu le promostic vital
(amaphviactique) se présentant comme des sonflements zous la pean
POUVAnt apparaitre au mivesn du visage, des 1Evres ou d'autres endroits
du corps, gonflement de ks bouche, de ba langue ou de la gorze pouvant
obstruer le passage de I'air ot entrainer des sifflements, des difficultés 2
awaler, respirer ou un esspufflament.

« Doz dmuptions cutanées pouvant mettre en jen le promostic vital
(svndrome de Stevens-JTohnson, nécrolyze épidermigue toxique) ont ete
rapportees lors de D'utilization d’ofloxacine collyre. Elles apparaizzant
initialement sur le ronc zous la forme detackes rougedtres avant aspect
de cibles ou de plagues de forme ronde avec une clogus en leur cenira,

#* Les effefs indésirables suivants peuvent également se produire.

Vous dever voir un médecin 5"iks deviennent génants ou durent longtemps.

Effets indesirables fréquents ; inconfort de I'eil, irritation de I'oeil

Fréquence indéferminge :

« Effers indesirables gifectant los veur - kératite inflammation de I'oell

{conjomctivite), vision flous, sensibilité i la fumigre, sonflement de 1'ceil,

zenzation de corps eranger dans les veux augmentation de la sécrétion des

larmes, edl sec, doulsur de D'ceil el rouge, zonflement srtour de 1oedl

{dont ponflernent des paupisres),

« Effers indesirables affectant le corps ; stourdizsements, nauzées,

~Effets tnddzirables affectonr fo ceenr: rvihme cardiaque anormalsment

rapide, rvthme cardisgue frésolier enpageant le promostic vital alterstion

du rvthme cardiaque (appelé sprolongement de intervalle QT s et visible

a Ialectrocardiogramme (ECE), appareil qui permet Uenregistrement de

Tactivite electrique du coear’.

SIGNALER OBLIGATOIREMENT A4 FOTRE MEDECIN OU A

FOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET

GENANT QUI N'EST PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

SURDOSAGE :

En caz d'adminiztration lacale exceszive,

avec du zérum phyvziologique.

Conzultsr immeédiatement votre médecin ou votre pharmacisn.

POSOLOGIE ET MODE DPADMINIETEATION -

Pozologie -

Ce medicament vous a e personmelletnent prescrit dans une sifustion

précize - il ne peut &re adapté & un sutre cas | ne pas le réutilizer zams avis

meadical ; ne paz kb conzeiller 3 une autre perzonns.

La dose recommandés est de I gouttes 4 foiz par jour damnz Peeil ou

les yenx atteimis.

Durée du fraitement

Pour éire efficace, ce madicament doit 8ire utilize ragulierement sux

dozes prescrites, ot guszi longtemps que votre medecin vous I'aura

conseilla.

La dizparition des svmptome: ne zignifie pas gue vouoz &tes

complétement goari. L'éventuells impression de fatigue, n'est pas

lavez abondamment ['oeil

due au traitement mais & l'infection elle-méme. Le fait de réduire on
de suzpendre votre traitement serait sans effet sur cefte impression et
retardarait voire guérizon.

Un traitement de phiz de 15 jours doit nécessiter un nouvel avis
aphtalmologigue.

Me pasz prolonger le traitement au-deld de la date prévue sur
l'ordonnance.

En l'abzence d'amélioration rapide ou en cas d'apparition de
symptimes anormans, consulier vore meédecin.

Si vous oubliez d’utiliser OFLOCOLY - 3 prenez pas de dose
double pour compenzer la dose que vous aves oublié de prendra.
Mettez une goutte unigue dés que possible et reprenez ensuite le
rvihme normal du traitement.

Si vous arrétez d utiliser OFLOCOLY : Si vous dever arréter le
traitement, contacter rapidement votre médacin

SE CONFORMER OBLIGATOIREMENT ALUX PRESCRIFTTONS
DE 'OTRE MEDECDV.

Alode et voie d'adminis fration :

Voie locale. EN INATILLATION OCULAIEE.

Lors de I'instillation, ne pas toucher Ieeil, les paupieres ou d'autres
surfaces avec lextremité du flacon.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSEREVATION -
Conserver 3 une temperature inferisure a 30°C ot & l'abri de la
lumniera.

Apras guverture ; Tout flacon entamé doit &re utilize dans les 15 jours.
TAELFATU A

Aedicament autorize N7 - 0093302

CECI EST UN MEDICAMENT

- Zeci ext um produit qui afecte Iz =nte et
d’zdminiztration vous met en dangss

- Suiver eftentivement kz prescription du madecin, ls mode 4" emplod ot les
coaseils du pharmaden. :

- Le madecin ot l= pharmarien sant ]es experts du medicament ef sawent
23 bemefices o ses risques.

- W 'amretez pas la prize du traitement de votre propre mitiative

- Ne renouvelsr pas ['zpprovisionnement en c2 medicament sans revendr
2u medecin,

- ‘n-e lzissez pas les madi jcaments 2 la portae des enfants

'CD"IEEIL DES MINISTRES ARABFS DELA E;-'D-TE

=2 npn-rezpact du mode
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