1. LEGEMIDLETS NAVN

Kloramfenikol Santen 5 mg/ml gyedraper, opplgsning i endosebeholder

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

En ml gyedraper, opplasning inneholder 5 mg kloramfenikol. Fyllingsvolum i en endosebeholder er 0,25 ml.
For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

@yedraper, opplgsning i endosebeholder

Klar og fargelgs til svakt gulaktig opplgsning

4, KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

Bakterielle gyeinfeksjoner hos voksne og barn, som konjunktivitt, blefaritt, dakryocystitt og keratitt. Til
forebygging av infeksjoner etter gyeskader og kirurgi og etter fjerning av fremmedlegemer.

4.2 Dosering og administrasjonsmate
Dosering

Voksne og barn

Doseringen kan avhenge av infeksjonstype og alvorlighetsgrad, vanligvis 1 drape 6—8 ganger daglig i
begynnelsen. Nar symptomene avtar kan instillasjonsfrekvensen reduseres. Etter at symptomene har opphart
fortsettes behandlingen i ytterligere 2 dager, for a hindre tilbakefall av gyeinfeksjon.
En endosebeholder inneholder tilstrekkelig mengde veaske til & behandle begge @yne. En d&pnet
endosebeholder skal brukes umiddelbart og deretter kastes. En ny endosebeholder skal brukes til hver
administrasjon.

Pediatrisk populasjon

Dosejustering kan veere ngdvendig hos nyfadte pd grunn av redusert systemisk eliminasjon som falge av
umoden metabolisme, og risiko for doserelaterte bivirkninger. Maksimal behandlingsvarighet er 10-14 dager.

Administrasjonsméte

Okuleer bruk.
Fjern eventuelt puss fra gyet far administrasjon.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfglsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.
Kjent egen eller familieanamnese med bloddyskrasier, inkludert aplastisk anemi.

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Lokale retningslinjer vedrgrende korrekt bruk av antibiotika skal falges.



Behandling skal ikke fortsettes i mer enn 2 uker pa grunn av risiko for utvikling av bakterieresistens og
bivirkninger.

Topikal bruk i flere maneder av legemidler som inneholder kloramfenikol kan medfare endringer i blodbildet
i sveert sjeldne tilfeller og hos pasienter som tidligere har hatt nedsatt benmargsfunksjon. Benmargshemming
ved oral bruk av kloramfenikol antas & ha to former. En er doserelatert, reversibel hemming av benmargen og
omfatter morfologiske forandringer i benmargen, redusert jernforbruk, retikulocytopeni, anemi, leukopeni og
trombocytopeni. Den andre er kraftig irreversibel aplastisk anemi. Den er sjelden og antas ikke a veere
doserelatert. Aplastisk anemi utvikles vanligvis etter en latensperiode pa uker til maneder, og det antas
muligens & forekomme hos pasienter som er genetisk eller kjemisk disponerte. De fleste rapportert tilfellene
har veert etter oral bruk av kloramfenikol, men noen fa tilfeller er ogsa rapportert etter intravengs og okuleer
bruk. Holdepunkter for en sammenheng mellom bloddyskrasier og topikal kloramfenikol er imidlertid ikke
entydige.

Kontaktlinser skal ikke brukes i et infisert gye.
45 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Bruk ikke Kloramfenikol Santen-preparater samtidig med legemidler som kan hemme benmargsfunksjonen.

Ved bruk av andre gyepreparater skal det ga ca. 5 minutter mellom de to pafgringene. @yesalve skal alltid
brukes sist.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet
En liten mengde kloramfenikol kan absorberes til systemisk sirkulasjon etter okulaer bruk. Konsentrasjonen i
plasma er imidlertid sveert lav. Kloramfenikol passerer placentabarrieren.

Det foreligger risiko for sakalt "gray baby syndrome" med cyanose, hypotermi, sirkulasjonssvikt og dedsfall,
hos nyfadte som har blitt eksponert for kloramfenikol in utero. Prospektive og retrospektive studier av
gravide kvinner behandlet med systemisk kloramfenikol i fgrste trimester har ikke vist gkt forekomst av
medfadte skader hos barn. Systemisk eksponering for kloramfenikol etter bruk av gyedraper eller gyesalve
antas a veere for lav til 8 medfare "gray baby syndrome". Det er imidlertid ikke kjent om en sjelden
bivirkning, benmargssyndrom (som kan medfgare aplastisk anemi og agranulocytose), kan oppsta etter
intrauterin fostereksponering for kloramfenikol.

Kloramfenikol skal brukes med forsiktighet under graviditet.

Amming

Kloramfenikol skilles ut i morsmelk. Utskillelse av kloramfenikol hos spedbarn er mye langsommere enn
hos voksne. Kloramfenikol skal brukes med forsiktighet ved amming.

4.7  Pavirkning av evnen til & kjgre bil og bruke maskiner

Kloramfenikol har ingen pavirkning pa evnen til & kjgre bil og bruke maskiner. Dersom forbigaende takesyn
oppstar ved instillering skal pasienten, som ved all annen gyebehandling, vente med & kjgre bil eller bruke
maskiner til synet er klart.

4.8 Bivirkninger

Kloramfenikol tales vanligvis godt etter instillering i gyet.

Sykdommer i blod og lymfatiske organer
Sveert sjeldne (<1/10 000): To former av benmargshemming:




1. Doserelatert reversibel hemming av benmargen som omfatter morfologiske forandringer i benmargen
2. Kraftig irreversibel aplastisk anemi (ikke doserelatert)

Forstyrrelser i immunsystemet
Mindre vanlige (>1/1000 til <1/100): Allergiske reaksjoner
Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data): Anafylaktiske reaksjoner

Nevrologiske sykdommer
Sjeldne (>1/10 000 til <1/1000): Perifer nevropati

@yesykdommer
Mindre vanlige (>1/1000 til <1/100): Forbigéende ayeirritasjon, som klge, svie, stikkende folelse eller

konjunktival hyperemi, superinfeksjoner
Sjeldne (>1/10 000 til <1/1000): Optikusnevritt
Sveert sjeldne (<1/10 000): Allergisk konjunktivitt

Hud- og underhudssykdommer
Ikke kjent (kan ikke anslas utifra tilgjengelige data): Angionevrotisk gdem, urtikaria, vesikular og
makulopapuleer dermatitt

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjer det mulig & overvake
forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver
mistenkt bivirkning. Dette gjgres via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/meldeskjema.

4.9 Overdosering

Overdosering som medfgrer en bivirkning er lite sannsynlig ved topikal bruk.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: @yemidler, antibiotika, ATC-kode: SO1A A0l

Kloramfenikol bindes til bakterielle ribosomale 50S-subenheter og hemmer dermed
transpeptideringsreaksjonen ved bakteriell proteinsyntese. Kloramfenikol er et bredspektret antibiotikum og
har effekt overfor de fleste grampositive og gramnegative patogener som forarsaker eksterne gyeinfeksjoner.
Anaerobe bakterier, Chlamydia og mykoplasma er ogsa falsomme for legemidlet. Kloramfenikol er primeert
et bakteriostatisk middel, men det kan ogsa ha baktericid effekt overfor hemofile bakterier, meningokokker
og pneumokokker. Ervervet resistens er sjelden, og kun 6 % av gyepatogenene, dvs. Pseudomonas
aeruginosa, er resistente overfor kloramfenikol.

5.2  Farmakokinetiske egenskaper

Kloramfenikol er en lipidlgselig substans, og penetrerer derfor godt inn i gyevev og kammerveeske nar det
administreres topikalt. Deler av topikalt administert legemiddel kan absorberes systemisk via tarekanalene,
neseslimhinnen, nasofaryngeal- og gastrointestinaltraktus, men det er hittil ikke observert noen signifikant
gkning i serumkonsentrasjonen av kloramfenikol ved topikal administrasjon. 75-90 % av all kloramfenikol
som reabsorberes i sirkulasjonen metaboliseres i lever til inaktive glukuronidkonjugater og utskilles via urin.
Eliminasjonshalveringstiden er 1,5—4 timer. Halveringstiden er forlenget hos pasienter med alvorlig nedsatt
leverfunksjon og er ogsa mye lengre hos nyfadte.

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata


http://www.legemiddelverket.no/meldeskjema

Det foreligger ingen prekliniske data av relevans for foreskrivende lege utover de som allerede er tatt med i
andre deler av preparatomtalen.

6. FARMASQJYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Borsyre

Boraks

Vann til injeksjonsveesker

6.2 Uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

2ar.
Etter apning av posen: 28 dager oppbevart ved hgyst 25 °C i originalposen for a beskytte mot lys.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjgleskap (2 °C — 8 °C).
Apnet laminatpose: se pkt.6.3.

6.5 Emballasje (type og innhold)
30 x 0,25 ml transparente LDPE-endosebeholdere.
6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ikke anvendt legemiddel samt avfall bgr destrueres i overensstemmelse med lokale krav.
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