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1. Nom du medicament 

Dexaflox Suspension ophtalmique 

2. Composition qualitative et quantitative 

Chaque ml de suspension ophtalmique Dexaflox 

Contient: Ofloxacine a 3,0 mg et Dexamethasone a 1,0 mg 

Pour Ia liste complete des excipients, voir Ia section 6.1 

3. Forme pharmaceutique 

Suspension ophta lmique 

Suspension legerement jaun<Hre, exempte de toute contamination visible, rempl ie de 10 ml de 

bouteilles opaques en LOPE. 

4. Donnees cliniques 

4.11ndications therapeutiques 

Dexaflox est indique pour le traitement topique des infections oculaires externes (telles que Ia 

conjonctivite et Ia keratoconjonctivite) causees par des organismes sensibles a l'ofloxacine. 

II est prescrit pour les affections co rticosurrenales de Ia conjonctive et de Ia co rnee et pour les 

affections inflammatoires de Ia conjonctive palpebrale et bulbaire, de Ia cornee et du segment 

anterieur du globe, des infections bacteriennes ou du risque d'infection bacterienne. 

Ega lement indique dans l'uveite anterieure chronique, lesion corneenne due a des radiat ions 

chimiques ou a des brOiures thermiques ou a Ia penetration de corps etrangers, et pour Ia cataracte 

post-operatoire, Ia trabeculectomie et les ch irurgies refractives. 

4.2 Posologie et mode d'administration 

Dexaflox ne doit etre utilise que comme co llyre. Instiller 1-2 gouttes dans le sac conjonct ival de l'ceil 

(s) toutes les 4 a 6 heures pendant les 2 premiers jours pu is reduire Ia frequence lorsque !'infection et 

!' inflammation sont controlees et continuer pendant 48 heures a pres Ia guerison. 

4.3 Contre-indications 

Contre-indique chez les pat ients sensibles a l'ofloxacine ou a des medicaments si 

quino lone. Non recom!'l'la np~ o&1ur iuQ~JiN~~~ucoez les en fants ou les adolesce 
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fermetures epiphysaires. Ne devrait pas etre utilise pendant Ia grossesse ou chez les femmes a risque 

de grossesse, ni pendant l'allaitement. 

4.4 Mises en garde speciales et precautions d'emploi 

Dexaflox n'est pas pour injection. Des reactions d'hypersensibilite graves (parfois anaphylactiques I 
anaphylacto'ides), parfois mortelles, certains apres Ia premiere dose, ont ete signalees chez des 

patients recevant des quinolones systemiques, y compris l'ofloxacine. Certaines reactions etaient 

accompagnees d'un effondrement cardiovasculaire, d'une perte de conscience, d'un angio-oedeme (y 

compris un oedeme du larynx, du pharynx ou du visage), d'une obstruction des voies aeriennes, d'une 

dyspnee, d'une urticaire et de demangeaisons. 

En cas de reaction allergique a l'ofloxacine, arretez le medicament. Utiliser Dexaflox avec precaution 

chez les patients ayant presente des sensibilites a d'autres agents antibacteriens quinolones. Lars de 

!'utilisation des collyres de Dexaflox, le risque de passage rhinopharynge qui peut contribuer a Ia 

survenue eta Ia diffusion de Ia resistance bacterienne doit etre pris en compte. Comme avec d'autres 

anti-infectieux, une utilisation prolongee peut entrainer une proliferation excessive d'organismes 

non sensibles. Si !'infection s'aggrave ou si !'amelioration clinique n'est pas constatee apres un delai 

raisonnable, arreter !'utilisation et instaurer un traitement alternatif. Utilisation chez les personnes 

agees: II n'existe pas de donnees comparatives sur !'administration topique chez les personnes agees 

par rapport aux autres groupes. Dexaflox contient le conservateur chlorure de benzalkonium qui 

peut provoquer une irritation oculaire et une decoloration les lentilles de contact souples. 

4.5 Interactions avec d'autres medicaments et autres formes d'interaction 

II a ete demontre que !'administration systemique de certaines quinolones inhibe Ia clairance 

metabolique de Ia cafeine et de Ia theophylline . Des etudes d'interactions medicamenteuses menees 

avec l'ofloxacine systemique ont demontre que Ia clairance metabolique de Ia cafeine et de Ia 

theophylline n'est pas affectee de maniere significative par l'ofloxacine. Bien qu'on ait signale une 

augmentation de Ia prevalence de Ia toxicite du SNC avec !'administration systemique de 

fluoroquinolones en association avec des anti-inflammatoires non stero'ldiens systemiques (AINS), 

cela n'a pas ete rapporte avec !'utilisation systemique concomitante d'AINS et de l'ofloxacine. Les 

antiacides mineraux utilises simultanement peuvent affecter I' absorption systemique. L'utilisation 

concomitante de quinolones systemiques avec certains anti-inflammatoires non stero'ldiens derives 

de l'acide phenylproprionique peut entrainer une toxicite, probablement en raison d'effets renaux. 

4.6. Fertilite, grossesse et allaitement 

Utilisation pendant Ia grossesse: Aucune etude adequate et bien contr61ee n'a ete realisee chez Ia 

femme enceinte. Etant donne que les quinolones systemiques provoquent une arthropathie chez les 

animaux immatures, il est recommande de ne pas utiliser Dexaflox chez les femmes enceintes. 

Utilisation pendant l'allaitement: Vu que l'ofloxacine et les autres quinolones, administres par voie 
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systemique sont excretes dans le lait maternel et qu'il existe un risque potentiel pour le nou rrissons, 

Dexaflox ne doit pas etre utilise pendant l'allaitement. 

4.7 Effets sur Ia capacite a conduire des vehicules eta utiliser des machines 

Aucune etude n'a ete rea lisee sur les effets sur Ia capacite a condu ire des veh icu les eta utiliser des 

machines. Un flou transitoire peut survenir lors de !'instillation des collyres. Ne conduisez pas et 

n'utilisez pas de machines dangereuses, sauf si Ia vision soit claire. 

4.8 Effets indesirables 

General 

Les rea ctions graves apres !'utilisation de l'ofloxacine systemique sont rares et Ia plupart des 

symptomes sont reversibles. 

Etant donne qu'une petite quantite d'ofloxacine est absorbee par vo ie generale apres 

!'administration topique, des effets indesirables signales avec une uti lisation systemique pourraient 

eventuellement se produire. 

On peut ressentir certains ou tous les effets second aires su ivants pendant !'utilisation de Dexaflox: 

Irritation loca le, y compris photophobie, vision floue, etourdissements, engourd issement, nausee et 

mal de tete. L'utili sation topique prolongee de co rticostero'fdes peut entrainer un glaucome, 

affectant le nerf optique, entrainant des alterations de Ia vision. Si Dexaflox est admin istre pendant 

plus de dix jours, Ia pression oculaire doit etre surveillee regulierement par le medec in. 

4.9 Surdosage 

En cas de surdosage topique, rincez les yeux avec de l'eau. En cas de surdosage, un traitement 

symptomatique devrait etre instaure. La surveillance par ECG devrait et re entreprise. 

5. Proprietes pharmacologiques 

5.1 Proprietes pharmacodynamiques 

Classe pharmacotherapeutique: Ophtalmologiques, anti -infectieux, quino lones Code ATC: SOlAXl l 

L'Ofloxacine est une quinolone 4-fluoree synthetique, ayant une activit€ bactericide a action rapide 

eta large spectre contre certaines bacteries aerobies Gram-positives et Gram-negat ives. L'ofloxacine 

s'est revelee etre active contre Ia plupart des souches des organismes suivants, a Ia fois in vitro et 

cliniquement dans les infections ophtalmiques. La preuve clinique de l'eff icacit e de Dexaflox contre S. 

pneumonia eta it basee sur un nombre limite d'isolats. L'Ofloxacine semble avoir plus d'un 

mecanisme contribuant a son action bactericide. On pense que le principal mecanisme d'action est 

!'inhibition de I'ADN gyrase bactericide, l'enzyme responsable de !' inse rtion de supercoils negatifs 
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dans I'ADN bacterien. Cette inhibition provoque Ia mort rapide des bacteries en arrEHant Ia 

replication de I'ADN, ce qui induit apparemment une reponse cellulaire cond uisant a d'autres 

dommages a I'ADN bacterien et empEkhant !'expression normale des genes. De plus, l'ofloxacine 

possede un mecanisme bactericide supplementai re independant de Ia synthese des proteines et de 

I'ADN. Par consequent, il est bactericide a Ia fois dans les phases de croissance replicatives et non­

replicatives. Les ce llules de mammiferes ne sont pas inhibees par les quinolones. 

5.2 Proprietes pharmacocinetiques 

Apres instillation ophtalmique en tant que collyre, l'ofloxacine est bien absorbee et dist ribuee dans 

toutes les parties de l'reil. Dans une etude chez des volontaires sains, les concentrations moyennes 

d'ofloxacine au niveau du film lacrymal mesurees quatre heures apres !'administration topique (9,2 

11g/ml ant ete superieures a 2 11g/ml) Ia concentration minimale d 'ofloxacine necessaire pour inhiber 

90% des souches bacteriennes ocu laires (MIC90) in vitro. L'ofloxacine absorbee par voie systemique 

est largement distribuee et subit une elimination rapid e du corps. II est principa lement excrete 

inchange dans !'urine. La concentration serique maximale observee apres !'administration de doses 

ophtalm iques chez I' hom me (environ 1,9 ng/ml) eta it au mains deux mille fois plus faible qu 'apres 

une dose orale de 300 mg (environ 4625 ng/ml). L'ofloxacine n'est pas degradee par les enzymes 

beta-lactamases ni modifiee par des enzymes telles que les aminoglycosides adenylases ou les 

phosphorylases ou Ia chloramphenicol acetyltransferase. 

5.3 Donnees de securite precliniques 

Sans objet car le produit en question est un produit gene rique. 

6. Donnees pharmaceutiques 

6.1 Liste des excipients 

• Chlorure de benzalkonium 

• Edetate disodique 

• Chlorure de sodium 

• Su lfate de sod ium (anhydre) 

• Tyloxapol 

• Hydroxypropylmethy lce llulose 

• Acide sulfurique SN quantite suffisante pour ajuster le pH 

• Hydroxyde de sod ium lN quantite suffisante pour ajuster le pH 

• Eau pour injection 
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6.2 lncompatibilites 

Aucun connu 

6.3 Duree de conservation 

3 ans, non ouvert. Jeter a pres 30 jours d'ouverture. 

6.4 Precautions particulieres de conservation 

Ne pas stocker au-dessus de 30 •c. 

6.5 Nature et contenu de l'emballage 

5 ml de la solution dans un flacon LDPE de 10 ml avec une buse en PEBD et un bouchon en PEHD. 

6.6 Precautions particulieres d'elimination et autres manipulations 

N'est pas applicable 

7. Titulaire de l'autorisation demise sur le marche

Jamjoom Pharmaceuticals Company 

P.O. Boite 6267 

Djeddah 21442 

Tel: 00966-12-6081111 

Fax:00966-12-6081222 

Royaume d'Arabie Saoudite 

8. Numero (s) d'autorisation de mise sur le marche

9. Date de premiere autorisation / renouvellement de l'autorisation

10. Date de revision du texte
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