Oftalmol Clor

Cloranfenicol 5 mg/mL

Solucién oftalmica estéril
Antibiotico
Via de Administracion: Oftaimica

FORMULA

Cada mL contiene:

CIOTANTEIICO e verrseeeoesesssesersesesesescassaserasesassasssssssecsssimssisens st ba s ettt saees 5mg
Excipientes: .

Borato de Sodio 6,6 mg, Acido Bérico 16 mg; Otros Excipientes c.s.

ACCION TERAPEUTICA o

OFTALMOL CLOR contiene Cloranfenicol, antibiético bactenqstétlco que debido a su
liposolubilidad, difunde a través de la membrana celular bactenar"na y e une reversible-
mente a la subunidad 50S de los ribosomas bacterianos donde impide la transferencia
de aminoAcidos a las cadenas peptidicas en formacion, inhlb[endo de este modo la
formacién del enlace peptidico y la sintesis proteica subsiguients.

INDICACIONES -

Esta indicado en el tratamiento de infecciones oculares, superficiales que afectan a fa
conjuntiva y/o cérmea, producidas por organismos sensibles incluyendo Escherichia coli,
Hemophilus influenzae, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Neisseria spp., Staphylococ-
cus aureus, estreptococos (incluyendo Streptococcus haemolyticus y S. pneumoniae)
y Moraxella lacunata.

POSOLOGIA Y MODO DE USO

La dosis usual recomendada para adultos, ancianos y nifios mayores de 2 afios, esde 1a2
gotas a aplicar en el fondo del saco conjuntival inferior del o los ojos afectados, a intervalos
de 1 a 4 horas, segun el médico lo considere necesario, por 10s siguientes 7 a 10 dfas.
En caso de insuficiencia renal o hepética o de ambas, la disminucién ds la dosis se basaré
en las concentraciones séricas de Cloranfenicol. Se recomienda aplicar 1 a 2 gotas cada
4 a6 hy prolongar los intervalos entre una y otra aplicacién después de 48 horas.

Se debe cuidar que el extremo del gotero no toque ninguna superficie.

“Recurrir al médico sl los sintomas persisten o empeoran"

REACCIONES ADVERSAS

-Sistema Nervioso Central: confusién, delirio, depresién, fiebre, dolor de cabeza.
-Dermatolégicas: angioedema, erupcién cutanea, urticaria.

-Gastrointestinales: diarrea, enterocolitis, glositis, n&useas, estomatitis, vémitos.
-Hematolbgicas: anemia aplasica, depresién de la médula ésea, granulocitopenia, anemia
hipoplésica, pancitopenia, trombocitopenia.

-Ocular: neuritis 6ptica, edema conjuntival, edema palpebral.

Varios: anafilaxia, reacciones de hipersensibilidad, sindrome Gris.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

El Cloranfenicol solo debo ser utilizado en caso de necesidad absoluta en infecciones de
gérmenes sensibles o infecciones graves en las que otros medicamentos menos peligrosos
son ineficaces o contraindicados. El colirio no debe ser utilizado en Inyeccién peri o intra
ocular, No se recomienda su uso en mujeres embarazadas o durante la lactancia. No se
han realizado estudios controlados sobre la carcinogénesis, mutagénesis o teratogénesis
del Cloranfenicol oftalmico. No debe ser utilizado en forma prolongada. El uso prolongado
puede producir un sobrecracimiento de microorganismos no sensibles, incluidos hongos.
Si aparece una nueva infeccién durante el tratamiento deberéa descontinuarse su uso para
revalorar ef casoy la terapéutica a seguir. Por contener Borato de Sodioy Acido Bérico como
exciplentes esta contraindicado en nifios menores de tres afios. Serequiere especial cuidado
cuando se administra en recién nacidos debido al potencial de efectos tdxicos sistémicos
relacionados con la dosis (tales como “sindrome gris del recién nacido”) a causa de una
eliminacién reducida por un metabolismo inmaduro. Se recomlenda una monitorizacion de
los niveles séricos del farmaco.

DEPENDENCIA

No se tienen referencias de que la droga produzca dependencia en los pacientes
tratados con ia misma.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad comprobada al Cloranfenicol o a aigin excipiente de la férmula.
Recién nacidos. Lactantes, Glaucoma, enfermedades flingicas oculares, enfermeda_cjes
viricas de la cérnea y conjuntival (queratitis herpética, varicela, tuberculosis ocular), ninos
menores de 2 afos. Antecedentes de insuficiencia medular o discrasias sanguineas.
Infecciones menores, profilaxis o cuando puedan utilizarse antibacterianos menos toxicos.
INTERACCIONES

El Cloranfenicol puede antagonizar los efectos de Eritromicina o de Lincomicina.

E} Cloranfenicol inhibe e} metabolismo, prolonga la vida media y aumenta las concentra-
ciones sanguineas de Fenitoina, Dicumarol, Tolbutamida, Clorpropamida, Anticoagulantes
orales, Tacrolimo y Ciclofosfamida. )
El fenobarbital y la Rifampicina pueden disminuir los niveles plasmaticos de este anti-
biético; la Fenilhidantoina puede hacer que aumenten las concentraciones sanguineas
del cloranfenicol.

Al igual que otros inhibidores bacteriostticos de la sintesis de proteina microbiana, el
cloranfenicol puede antagonizar la accién bactericida de penicilinas o aminoglucésidos.
El empleo concomitante de cloranfenicol y sales de hierro, acido félico y vitamina B12
reduce la respuesta hematolégica a estas sustancias.

Se puede utilizar en combinacién con corticoides en algunos casos de infecciones
bacterianas.

SOBREDOSIS

En el eventual de los casos se observan sintomas como: irritacion ocular y neuritis éptica.
TRATAMIENTO

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, el tratamiento es sintomético, con lavados
oculares con solucién fisiolégica y de persistir la irritacion se aplicara un vaso constrictor
suave. En caso de neuritis dptica remitir de urgencia al especialista.
RESTRICCIONES DE USO

Embarazo: Valorar riesgo/beneficio.

Lactancia: El Cloranfenicol es excretado en cantidades significativas con la leche
materna, pudiendo dar lugar a supresién idiosincrasica de la médula 6sea en el lac-
tante. No obstante, las concentraciones excretadas, generaimente no son suficientes
para causar °sindrome gris". Se han dado casos aislados de diarrea, rechazo de la
lactancia, suefio durante la alimentacién, gas intestinal e importantes vomitos después
de la alimentacién. No se aconseja su administracién durante el periodo de lactancia.
CONSERVACION DEL PRODUCTO

Mantener a temperatura ambiente (15 *C a 30 °C). Una vez abierto el frasco, utilizarlo
en el plazo de los 28 dias siguientes.

PRESENTACION
Caja conteniendo frasco gotero con 10 mL.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Bajo Receta
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