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Composition : 
  

- Each film-coated tablet of  Oflotab® 400 contains:  

   Ofloxacin USP 400 mg . 
   

Indications :  
 

Oflotab® is used in the treatment of :  

- Acute or chronic prostatitis. 

- Uncomplicated gonorrhoea. 

- Uncomplicated genital chlamydial infection,non-

gonococcal urethritis. 

- Pelvic inflammatory disease. 

- Biliary tract infections.  

- Bones and joint infections.  

- Gastro-enteritis (including diarrhoea and 

campylobacter enteritis, cholera, shigellosis and 

salmonella enteritis). 

- Meningitis, otitis media and Q-fever. 

- Lower respiratory tract infections.  

- Skin infections, septicaemia and leprosy.  

- Typhoid and paratyphoid fever.  

- Urinary tract infections . 
 

Dosage and administration:  
 

- Oflotab®  must be taken on an empty stomach at least 

one hour before or 2 hours after meals with a full glass 

of water.  

 - The usual adult oral dose of Oflotab® ranges from 200 

mg to 400 mg twice daily depending on the severity and 

the nature of the infection. Oral dose up to 400mg may 

be given as a single dose, preferably in the morning. 

- Urinary-tract infections: 200-400mg orally per day 
preferably in the morning,increased if necessary in upper 

urinary- tract infections to 400 mg twice daily.  

- Acute or chronic prostatitis: 200 mg twice daily for 

28 days. 

- Lower respiratory- tract infections: 400 mg per day 

preferably in the morning, increased if necessary to 400 

mg twice daily. 

- Skin and soft-tissue infections: 400 mg twice daily. 

- Uncomplicated genital chlamydial infection, non-

gonococcal  urethritis: 400 mg per day in a single dose 

or divided doses for 7 days. 

- Pelvic inflammatory disease: 400 mg twice daily for 

14 days.  
 

Contra-indications:  
 

- Oflotab®  is contra-indicated in persons with a history 

of hypersensitivity to Ofloxacin or other quinolone 

derivatives.  

- Epileptics and patients with pre-existing CNS lesions.  

- Children or adolescent. 

Side effects :  
 

- Gastro-intestinal disturbances including: nausea,  
vomiting, diarrhoea, abdominal pain and dyspepsia.  

- Headache, dizziness and restlessness are among the 

commonest effects on the CNS.  

- Hypersensitivity reactions affecting the skin, in 

addition to rash and pruritus. 

 

 

 

 

 

-Rare side effects include: abnormal dreams, neuropathy and 

extra pyramidal symptoms. 

-Very rare side effect include: changes in blood sugar. 
 

Precautions : 
 

- Oflotab® should be used with caution in psychiatric 

disorders, renal and hepatic impairment, glucose-6-phosphate 

dehydrogenase deficiency and diabetes. 

- During treatment, patients should not expose themselves to 

sunlight, UV rays or sunray lamp (due to photosensitivity 

reactions).  

- Avoid driving or other activities requiring alertness.  
    

Drug interactions:  
 

- Fluroquinolones are known to inhibit hepatic drug 

metabolism and may interfere with the clearance of drugs 

metabolized by the liver such as theophylline. 

- On the other hand, Cations like aluminium, magnesium, or 

iron reduce the absorption of ofloxacin and related drugs 

when given concomitantly, so antacid or iron should not be 

taken within 2 hours of the use of Oflotab® . 
  

Pregnancy and lactation: 
 

- During pregnancy Oflotab® should be used only if clearly 

needed .  

- A decision should be made to discontinue nursing or to 

discontinue Oflotab®  taking into account the importance of 

the drug to mother. 
 

Properties :  
 

- Ofloxacin is a fluoroquinolone, synthetic broad spectrum 

antimicrobial agent for oral administration.  

- Ofloxacin is rapidly and well absorbed from the gastro-

intestinal tract. Oral bioavailability is almost 100% and a peak 

plasma concentration is achieved 1 to 2 hours after a dose of 

400mg by mouth.  

- Absorption may be delayed by the presence of food, but the 

extent of absorption is not substantially affected. The plasma 

half-life ranges from 5 to 8 hours. 

- Ofloxacin is widely distributed in body fluids including the 

CSF. It crosses the placenta and is distributed into breast milk. 

Relatively high concentrations are achieved in bile.  

- Ofloxacin is eliminated mainly by kidneys and 75 to 80% of 

a dose is excreted unchanged in urine, over 24 to 48 hours. 
 

Packaging: 
 

Blister of 10 tablets , Pack of one blister . 
 

Storage :  
 

Store in a dry and cool place, at a temperature  below 30 o C. 

 

 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

Storage :  

 

Store in a dry place below 30
o
C, protected from light and humidity.   

 

THIS IS A MEDICAMENT 
 

- Medicament is a product which affects your  

health, and its consumption contrary to 

instructions is dangerous for you.  

- Follow strictly the doctor’s prescription, the 

method of use  and the instructions of  

pharmacist who sold the  medicament . 

- The doctor and the pharmacist are experts in 

medicine, its benefits and risks.   

- Do not by yourself interrupt the period of  

treatment prescribed for you. 

- Do not repeat the same prescription without  

consultation your  doctor. 

- Keep medicament out of reach of children. 

 

 



 

  

Times New Roman

369u

 و92/5/9102ذاسٚخ انرؼذٚم: 

 

Date Sign.

Q.C

R&D

Q.A.

S.O.

Tec. Manager

 

 انتركية : 
 

 ٚذرٕ٘ ػهٗ : 011 أوفهىتاب كم لشص يغهف يٍ  -

 .( الأيشٚكٙالأدٔٚح دسة دسرٕس يجى ) 011أٔفهٕكساسٍٛ    
 

 دواعي الاستعمال : 
 

 :  فٙ ػلاج ب أوفهىتاٚسرؼًم 

 .انًضيٍ ٔأ انذادانرٓاب انثشٔسراخ  -

 يشع انسٛلاٌ غٛش انًؼمذ. -

الإدهٛم  انرٓاب ،ػذٖٔ انكلايٛذٚا غٛش انًؼمذج فٙ انجٓاص انرُاسهٙ -

 انلاسٛلاَٙ. 

 انرٓاتاخ انذٕع. -

 انمُاج انظفشأٚح.  اخانرٓات -

 انرٓاتاخ انؼظاو ٔانًفاطم.  -

انكايثٛهٕتاكرش يهٓثح  -الإسٓالء ٔذشًم )انرٓاتاخ انًؼذج ٔالأيؼا -

 داء انشٛغلاخ ٔانسهًَٕٛلا يهٓثح الأيؼاء(.  -انكٕنٛشا  -الأيؼاء 

 .  انرٓاتاخ انسذاٚا ٔالأرٌ انٕسطٗ، دًٗ كٕٛ -

 انرٓاتاخ انجٓاص انرُفسٙ انسفهٛح. -

 اٌ انذو ٔػفَٕرّ، ٔانجزاو. ُانرٓاتاخ انجهذ ، اَر -

 ٛش انرٛفٕئٛذ. دًٗ انرٛفٕئٛذ، ٔدًٗ َظ -

 .  انرٓاتاخ انًسانك انثٕنٛح -
 

  الاستعمال:انجرعح وطريقح 
 

ٔانًؼذج فاسغح )لثم الأكم تساػح ٔادذج أٔ تؼذ أوفهىتاب ٚجة أخز  -

 الأكم تساػرٍٛ ػهٗ الألم يغ ششب كٕب ياء(.

 011إنٗ  911ذرشأح تٍٛ أوفهىتاب يٍ  انجشػح انًؼرادج نهثانغٍٛ -

ػٍ طشٚك انفى ٔفماً نطثٛؼح ٔدذج الإطاتح، كًا ًٚكٍ يجى يشذٍٛ ٕٚيٛاً 

كجشػح ٔادذج ٕٚيٛاً ٔٚفضم أٌ ذكٌٕ أوفهىتاب يجى يٍ  011أخز 

 طثاداً. 

فٙ  جيجى ػٍ طشٚك انفى يش 011-911  انتهاتاخ انمسانك انثىنيح: -

ػُذ انظثاح, ٔذضاد انجشػح ػُذ انضشٔسج فٙ  اانٕٛو, ٔٚفضم أخزْ

 .ٕٚيٛايجى يشذٍٛ  011 إنٙ انؼهٕٚحنٛح انًسانك انثٕ انرٓاتاخ

 92نًذج  ٕٚيٛايجى يشذٍٛ  911 انحاد: أو انتهاب انثروستاخ انمسمن -

 .ٕٚيا

فٙ انٕٛو ٔٚفضم  جيجى يش 011 انتهاتاخ انجهاز انتنفسي انسفهيح: -

يجى يشذٍٛ  011 إنٙ انضشٔسجػُذ انظثاح ٔذضاد انجشػح ػُذ  اأخزْ

 .ٕٚيٛا

 .ٕٚيٛايجى يشذٍٛ  011انناعمح: نسسجحوالأانتهاتاخ انجهذ  -

الإحهيم  انتهابو ،عذوي انكلاميذيا غير انمعقذج في انجهاز انتناسهي -

 يمسًح نجشػاخ. أٔ جفٙ انٕٛو  كجشػح ٔادذ جيجى يش 011انلاسيلانسي: 

 .ٕٚيا 00نًذج  ٕٚيٛايجى يشذٍٛ  011 انتهاتاخ انحىض: -
 

 مىانسع الاستعمال : 
 

 فٙ انذالاخ انرانٛح: اب أوفهىت ًُٚغ اسرؼًال

انًشضٗ انزٍٚ نذٚٓى دساسٛح يسثمح نلأٔفهٕكساسٍٛ أٔ أدذ يشرماخ  -

 انكُٕٛنٌٕ. 

يشضٗ انظشع أٔ انًشضٗ انزٍٚ نذٚٓى إطاتح يسثمح فٙ انجٓاص  -

 انؼظثٙ انًشكض٘.

 . انًشاْمٍٛ ٔأ الأطفال -
 

 انتأثيراخ انجانسثيح : 
 

ٌ، انرمٛؤ، الإسٓال، آلاو انثطٍ اضطشاتاخ فٙ انجٓاص انٓضًٙ: كانغثٛا -

 .  ٔػسش انٓضى

  اضطشاتاخ فٙ انجٓاص انؼظثٙ: كانظذاع، انذٔاس ٔػذو انشادح. -

 دساسٛح انجهذ تالإضافح إنٗ دكح ٔطفخ جهذ٘. -

 

 

 

 

 اػرلال، انرأثٛشاخ انجاَثٛح لهٛهح انذذٔز ذشًم:أدلاو غٛش طثٛؼٛح  -

 خاسج ْشيٛح. ٔأػشاعػظثٙ 

 ذشًم: انرغٛشاخ فٙ سكش انذو. جذاجاَثٛح َادسج  ذأثٛشاخ -
 

 : الاحتياطاخ
 

تذزس فٙ دانح الاضطشاتاخ انُفسٛح، انمظٕس  أوفهىتاب ٚجة اسرؼًال  -

فٕسفاخ انُاصع  -6-ى جهٛكٕص انكهٕ٘ ٔانكثذ٘، ٔفٙ دانح َمض إَضٚ

 نهٓٛذسٔجٍٛ ٔيشضٗ انسكش٘. 

ٚجة ػهٗ انًشضٗ أثُاء فرشج انؼلاج ػذو انرؼشع لأشؼح انشًس  -

نفرشاخ طٕٚهح أٔ نلأشؼح فٕق انثُفسجٛح )نرجُة ذفاػلاخ انرذسس 

 انضٕئٙ(. 

 ذجُة انمٛادج أٔ انُشاطاخ انرٙ ذذراج إنٙ انرشكٛض . -
 
 

 انتفاعلاخ انذوائيح:
  

 

انكثذ٘  سرمثلابػشفد يشكثاخ انفهٕسٔكُٕٛنٌٕ ترأثٛشْا انًثثظ نلأ -

ح كثذٚاً يثم : ًسرمهثنلأدٔٚح ٔانرٙ يٍ انًًكٍ أٌ ذرذاخم يغ ذُمٛح الأدٔٚح ان

 ثٕٛفٛههٍٛ. 

إرا اسرؼًم يغ يضاداخ انذًٕضح أٔ الأدٔٚح أوفهىتاب ٚمم ايرظاص  -

إرا أخزخ ،  انذذٚذ أٔ ٕوسغُٛاانذأٚح ػهٗ انكاذَٕٛاخ يثم : الأنًُٕٛو، انً

لا ذؤخز يضاداخ انذًٕضح، أٔ انذذٚذ إلا لثم أٔ تؼذ نزنك ،  فٙ آٌ ٔادذ

 تساػرٍٛ.أوفهىتاب أخز 
 
 

  رضظا::والإانحمم 
 

 

 نهذٕايم إلا ػُذ انضشٔسج انًهذح. أوفهىتاب لا ٚسرخذو  -

نلأو انًشضغ ػهٗ دسة أًْٛح انذٔاء نٓا ، أوفهىتاب ٚرٕلف اسرخذاو  -

  فئيا أٌ ذٕلف ػًهٛح انشضاػح أٔ ذٕلف اسرخذاو انذٔاء .
 

 انخصائص :
 
  

أٔفهٕكساسٍٛ يضاد جشثٕيٙ يظُغّ ٔاسغ انطٛف يٍ يشرماخ  -

 انفهٕسٔكُٕٛنٌٕ ٔانرٙ ذؼطٗ ػٍ طشٚك انفى. 

ًٚرض أٔفهٕكساسٍٛ تسشػح ٔتشكم جٛذ يٍ انمُاج انٓضًٛح ٔٚظم  -

ج ذشكٛضِ فٙ انثلاصيا ٔم رس% ٔذظ011ذٕافشِ انذٕٛ٘ فٙ انجسى دٕانٙ 

 يجى ػٍ طشٚك انفى.  011تؼذ ساػح إنٗ ساػرٍٛ يٍ ذُأل 

إلا أٌ انكًٛح انكهٛح  –ٚرأخش ايرظاص أٔفهٕكساسٍٛ تٕجٕد انطؼاو  -

لا ذرأثش. كًا أٌ انؼًش انُظفٙ نّ فٙ انثلاصيا ٚرشأح تٍٛ خًس  انًًرظح

 إنٗ ثًاٌ ساػاخ. 

فٙ سٕائم انجسى ٔٚشًم انسائم انًخٙ ُٚرشش أٔفهٕكساسٍٛ تشكم ٔاسغ  -

انشٕكٙ، كًا أَّ ٚؼثش انًشًٛح ٔٚفشص فٙ دهٛة الأو ٔٚرٕاجذ تكًٛاخ 

 كثٛشج فٙ انظفشاء. 

ٚرى طشح أٔفهٕكساسٍٛ تشكم أساسٙ ػٍ طشٚك انكهٗ ٔذظم َسثح يا  -

 ساػح. 02-90% خلال 21 - 55ٚظٓش يُّ فٙ انثٕل تذٌٔ ذغٛش يٍ 
 

 انعثىج : 
  

 . ٔادذ ششٚظٚذرٕ٘ ػهٗ تاكد  ،ألشاص  01ششٚظ تّ 
 

 انتخسين : 
 

 و. ˚21  دسجح دشاسج لا ذرجأص ذ, ػُٚذفظ انذٔاء فٙ يكاٌ جاف ٔتاسد
 

 
 تعهيماخ نهمريط

 

 انذٔاء يسرذضش ٚؤثش ػهٗ طذرك ٔاسرٓلاكّ  -

 خلافاً نهرؼهًٛاخ ٚؼشضك نهخطش .   

 اذثغ تذلح ٔطفح انطثٛة ٔطشٚمح الاسرؼًال -
 انًُظٕص ػهٛٓا ٔذؼهًٛاخ انظٛذلاَٙ انز٘ طشفٓا .  

 إٌ انطثٛة ٔانظٛذلاَٙ ًْا انخثٛشاٌ تانذٔاء -

 ٔتُفؼّ ٔضشِ .   

 د نك يٍ ذهماء َفسك .لا ذمطغ يذج انؼلاج انًذذ -     
 لا ذكشس طشف انذٔاء تذٌٔ ٔطفّ طثٛح . -     

 .ادفظ انذٔاء تؼٛذاً ػٍ يرُأل الأطفال

 

 


