PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kloramfenikol Pharmathen 5 mg/ml égondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Kloramfenikol Pharmathen 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning innehaller 5 mg/ml kloramfenikol.

Hjéalpamne(n) med kand effekt
En ml 16sning innehaller 2, 9 mg bor.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.

Klara, farglosa, vattenbaserade égondroppar, 16sning
Osmolalitet: 260-320 mOsm/kg

pH: 6,8-7,8

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kloramfenikol &r indicerat for vuxna och barn for behandling av akut bakteriell konjuktivit.
Hansyn bor tas till officiella riktlinjer for Iamplig anvandning av antibiotika.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna (inklusive &ldre) och barn

En till tva droppar appliceras lokalt i varje sjukt 6ga upp till sex ganger dagligen eller vid behov
oftare. For att minska risken for aterfall bor behandlingen paga ytterligare 2 dagar efter symtomfrihet.
Den maximala rekommenderade behandlingstiden &r 14 dagar.

Pediatrisk population
Doseringen for nyfodda kan behdva justeras, eftersom de pa grund av sin outvecklade metabolism kan
I6pa risk for dosrelaterade biverkningar. Den maximala behandlingstiden &r 10-14 dagar.

Systemisk absorption kan reduceras genom tarsackskompression i en minut vid canthus medialis efter
instillation av dropparna.

Administreringssatt

For okul&r anvandning.

Kloramfenikol Pharmathen 6gondroppar, l6sning &r en steril 16sning som inte innehaller
konserveringsmedel.



Patienterna bor instrueras att tvatta handerna fore anvandning och undvika att Iata spetsen pa
behallaren komma i kontakt med Ggat eller omgivande strukturer eftersom det kan orsaka skada pa
Ogat.

Patienterna bor ocksa informeras om att 6gondroppar, om de hanteras felaktigt, kan kontamineras av
vanliga bakterier som ar kanda for att orsaka 6goninfektioner. Allvarlig skada pa dgat och
efterféljande forlust av synen kan vara en f6ljd av anvandning av férorenade ldsningar.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid svara infektioner bor topikal anvandning av kloramfenikol kompletteras med lamplig systemisk
behandling.

Langvarig anvandning bor undvikas eftersom det kan 6ka risken for sensibilisering och uppkomsten
av resistenta organismer.

Kontaktlinser bér inte anvéandas i ett infekterat 6ga. Kontaklinserna bor tas bort under
behandlingsperioden.

Systemisk absorption kan reduceras genom tarsackskompression i en minut vid canthus medialis efter
instillation av dropparna. (Detta forhindrar dropparnas passage via tarkanalen till den nasala och
faryngeala slemhinnans stora absorptionsomrade. Det &r sarskilt tillradligt hos barn.)

Patienter med tidigare dverkanslighet mot silver bor inte anvénda denna produkt eftersom doserade
droppar kan innehalla spar av silver.

Detta lakemedel bor inte ges till ett barn yngre an 2 ar utan medicinsk radgivning, eftersom det
innehéller bor och kan férsamra fertiliteten i framtiden.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Risken for relevanta interaktioner forvantas vara lag eftersom laga systemiska koncentrationer av
kloramfenikol efter utvartes bruk forvantas vara laga.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet och amning

Sékerheten vid graviditet och amning har inte faststallts. Anvandning bor ske endast da lakaren anser
det vara nodvandigt. Kloramfenikol passerar placenta och utséndras i brostmjolk.

Fertilitet
Inga fertilitetsdata finns tillgangliga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kan orsaka tillfallig dimsyn vid instillation. VVarna patienterna att inte kora bil eller anvanda farliga
maskiner om inte synen ar klar.

4.8 Biverkningar

Lokala



Overkanslighetsreaktioner sésom évergdende irritation, brannande kansla, sveda, kldda och dermatit
kan férekomma.

Pediatrisk population
Biverkningsprofilen hos barn forvantas vara liknande de vuxnas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Inte tillampligt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, antibiotika ATC-kod: SO1AA01

Kloramfenikol &r ett antibiotikum som i huvudsak &r bakteriostatiskt men utévar en bakteriedédande
effekt mot vissa typer av grampositiva kocker och mot Haemophilus influenzae och Neisseria. Den har
ett brett spektrum av atgarder mot grampositiva och gramnegativa bakterier, rickettsier och klamydia.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kloramfenikol penetrerar okuldra vavnader och kammarvattnet. En del av kloramfenikolet som
administrerats topiskt kan absorberas systemiskt via nastarkanalen. Begransade uppgifter tyder dock
inte pa signifikanta 6kningar av serumkoncentrationerna av kloramfenikol efter topikal administrering.

Kloramfenikol absorberas snabbt efter oral administrering. Kloramfenikol inaktiveras genom
konjugation med glukuronsyra eller genom reduktion till inaktiva arylaminer i levern. Utsondring sker
huvudsakligen via njurarna dven om utsoéndring av galla forekommer efter oral administrering.
Elimineringen ar foremal for stora variationer men halveringstiden uppskattas till 1,5-4 timmar.
Halveringstiden forlangs hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion och hos nyfédda.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska sékerhetsuppgifter av relevans for forskrivaren utdver vad som redan ingar i
andra delar av produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpaAmnen

Borsyra

Borax

Natriumhydroxid eller/och saltsyra (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor


http://www.lakemedelsverket.se/

6.2 Inkompatibiliteter
Inte tillampligt
6.3 Hallbarhet

2ar.
Efter dppnandet: 28 dagar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras mellan 2 °C och 8 °C. Far g] frysas. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ogonldsningen presenteras som en 10 ml klar, farglos vattenlésning i en vit, opak 11 ml LDPE-flaska
och vit Novelia-munstycke (HDPE och silikon) med en vit HDPE-lock.

Forpackningsstorlekar: 1 flaska i kartong

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande lokala anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion Str.,

Pallini 153 51, Attiki

Grekland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

53059

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNADE/FORNYAT GODKANNADE

2017-03-27/2022-02-01

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-02-27
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