Bipacksedel: Information till patienten

Kloramfenikol Santen 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning
kloramfenikol

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Kloramfenikol Santen ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Kloramfenikol Santen
Hur du anvander Kloramfenikol Santen

Eventuella biverkningar

Hur Kloramfenikol Santen ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Kloramfenikol Santen ar och vad det anvands for

Kloramfenikol Santen-6gondroppar innehaller kloramfenikol. Kloramfenikol motverkar tillvaxt av
bakterier som férorsakar 6goninfektioner.

Kloramfenikol Santen-6gondroppar anvands for behandling av 6goninfektioner férorsakade av
bakterier. De kan aven anvandas i infektionsférebyggande syfte i samband med 6gonskador och
Ogonoperationer.

Lakemedlet kan anvandas av bade vuxna och barn.

Kloamfenikol som finns i Kloramfenikol Santen kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Kloramfenikol Santen

Anvand inte Kloramfenikol Santen:

- om du &r allergisk mot kloramfenikol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du eller ndgon i din familj har konstaterats ha blodrubbningar, t.ex. aplastisk anemi.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Kloramfenikol Santen.

Andra lakemedel och Kloramfenikol Santen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Om du behdver anvanda flera lakemedel i samma 6ga, ska du vanta minst 5 minuter mellan
appliceringen av de olika lékemedlen. Ogonsalva ska alltid appliceras sist.



Anvénd inte Kloramfenikol Santen-6gondroppar samtidigt med Iakemedel som kan forsémra
benmargsfunktionen.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kloramfenikol ska anvéndas med forsiktighet under graviditet och amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Anvéndning av 6gondropparna kan ge tillfallig dimsyn. Man ska inte kora eller anvanda maskiner
innan synen har normaliserats. Tala med apotekspersonal eller lakare om du ar osaker.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Kloramfenikol Santen innehaller bensalkoniumklorid
Kloramfenikol Santen-6gondroppar i flaska innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid. Detta
lakemedel innehaller ungefar 0,002 mg bensalkoniumklorid per droppe motsvarande 0,04 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for égon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du ké&nner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

Kontaktlinser

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvéander lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in
igen.

Undvik att anvanda kontaktlinser om du har dgoninfektion, eftersom kontaktlinserna kan forvérra
infektionen eller forlanga lakningen.

3. Hur du anvander Kloramfenikol Santen

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos &r inledningsvis 1 droppe 6-8 ganger dagligen. Nar symtomen lindrats ska dosen
gradvis minskas.

Fore anvandning:

- tvatta handerna

- valj den position som kanns bekvamast for dig nar du anvéander dropparna (du kan t.ex. sitta,
lagga dig pa rygg, sta framfor en spegel).

Applicering:
1. Oppna flaskan. Undvik att réra vid nagot med flaskans spets sa att innehallet i flaskan inte blir
fororenad.

2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor 6gat.



3. Dra det nedre 6gonlocket nedat, rikta blicken uppat och tryck pa flaskan for att pressa ut en
droppe i 6gat.

4, Slut 6gat och tryck med fingret i den inre 6gonvran under ungefar en minut. Pa sa satt undviker
du att 6gondroppen rinner ner i tarkanalen. Tillslut flaskan.

Om du anvander bade 6gondroppar och égonsalva ska salvan appliceras sist.
Vanta minst 5 minuter mellan varje applicering om du anvéander flera lakemedel i samma Gga.

Anvandning for barn
Barn kan anvanda det har lakemedlet pa samma satt som vuxna.

Nyfodda spadbarn

For nyfodda spadbarn kan en justering av dosen vara nédvéndig, eftersom den outvecklade
amnesomséttning hos nyfodda kan leda till minskad utséndring av lakemedlet fran kroppen och risk
for dosrelaterade biverkningar. Behandlingen ska paga i hogst 10-14 dagar.

Om du har anvant for stor mangd av Kloramfenikol Santen
Om du applicerar for manga droppar i 6gat rinner det 6verflodiga lakemedlet bort och orsakar inga
sérskilda symtom.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Kloramfenikol Santen
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Kloramfenikol Santen-6gondroppar tolereras i allméanhet val.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- allergiska reaktioner

—  Overgdende Ogonirritation, sasom klada, brannande kansla, sveda eller konjunktival hyperemi
(6kad blodtillforsel till 6gat, vilket orsakar réda 6gon), féljdsjukdomar.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- perifer neuropati (sjukdom i det perifera nervsystemet)
- synnervsinflammation.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- tva typer av nedsatt benmargsfunktion: 1. dosrelaterad, forsamring av benmargsfunktionen (som
kan ga tillbaka), inklusive forandringar i benméargens form och struktur; 2. icke-dosrelaterad,
svar, aplastisk anemi (brist pa alla blodkroppar) som inte kan ga tillbaka

- allergisk bindhinneinflammation.

Ovriga biverkningar:

Ovriga biverkningar som har férekommit hos ett litet antal patienter, men det &r inte kant hur ofta

forekommande de &r:

- allergiska (anafylaktiska) reaktioner som kan vara livshotande

- attackvis upptradande pl6tslig svullnad i hud, slemhinnor eller inre organ (angioddem),
nasselutslag, hudinflammation med blasor, knottror och flackar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kloramfenikol Santen ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Oppnad flaska ska forbrukas inom 28 dagar. Den 6ppnade flaskan kan forvaras i rumstemperatur (vid
hogst 25 °C). Forvara flaskan tatt forsluten.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kloramfenikol. 1 ml 6gondroppar, I6sning innehaller 5 mg
kloramfenikol.

- Ovriga innehallsamnen ar bensalkoniumklorid (konserveringsmedel), borsyra, borax, polysorbat
80, vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos till svagt gulaktig I6sning. 10 ml vit LDPE-flaska med HDPE-lock.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2020-12-02
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.



http://www.lakemedelsverket.se
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