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Laboratérios Pfizer Ltda
Comprimidos revestidos

500 mg



Quemicetina®
cloranfenicol

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comer cial: Quemicetina®
Nome genérico: cloranfenicol

APRESENTACOES
Quemicetina® comprimidos revestidos de 500 mg em embal agens contendo 20 ou 100 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Quemicetina® contém o equivalente a 500 mg de cloranfenicol.

Excipientes. amido de milho, silica sintética amorfa, estearato de magnésio, metilcelulose, didxido de titanio,
talco, hipromelose, macrogol, lactose monoidratada e propilenoglicol.
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Il - INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Quemicetina® (cloranfenicol) comprimidos revestidos tem atividade antibidtica (combate infeccdes por

bactérias) e é indicada nas condic¢des causadas pel os diversos microorgani smos citados abaixo:

- InfeccBes por Haemophilus influenzae, principal mente tipo B: meningites (infeccdo das meninges, membrana
gue envolve o cérebro e a medula), septicemia (infeccdo grave generalizada com presenca de bactérias no
sangue), otites (infeccdo do ouvido), pneumonias (infeccdo do pulmao), epiglotites (infeccdo da epiglote que
€ uma cartilagem da garganta), artrites (infeccdo das articulactes), osteomielites (infeccdo do 0sso), etc.
Febre tif6ide e salmonel oses invasivas (inclusive osteomielite e sepse).

Abscessos (cavidade com pus no seu interior) cerebrais por Bacteroides fragilis e outros microorganismos
sensiveis.

M eningites bacterianas causadas por Streptococcus ou Meningococcus, em pacientes alérgicos a penicilina
Rickettsioses e InfecgBes por Pseudomonas pseudomallei.

Infecges intra-abdominais (principal mente por microorgani smos anaerobicos).

Outras indicacdes (infeccdes especificas): actinomicose, antraz, brucelose, granuloma inguinal,
treponematoses, peste, sinusites (infeccdo dos seios da face), otite crénica supurativa.

Quemicetina® deve ser reservada para infecgdes nas quais outros antibi6ticos sdo ineficazes ou contraindicados.
A Quemicetina® ndo € indicada para prevenir infecces.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Quemicetina® age principal mente como agente bacteriostético (impede que as bactérias produzam proteinas que
s80 a base do seu crescimento e reproducao).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também asrespostas4 e 8

Quemicetina® ndo deve ser utilizada no tratamento de infecgdes simples ou fora de sua indicagéo, por exemplo,
em gripe, infeccdes virais (influenza), infeccdes de garganta ou como um agente profilatico (para prevenir)
infeccOes bacterianas.

Quemicetina® ndo deve ser utilizado em pacientes: (1) com hipersensibilidade (alergia) ao cloranfenicol, seus
derivados ou a qualquer componente da formula; (2) portadores de depressdo medular (alteragdes no tecido que
produz sangue), discrasias sanguineas (ateracBes do numero de células do sangue); (3) portadores de
insuficiéncia hepética (diminuigdo da fungdo do figado) ou renal (dosrins); (3) gestantes (risco de intoxicagdo do
feto, chamada de sindrome cinzenta do recém-nascido); (4) mulheres que estejam amamentando.

Recomenda-se evitar 0 uso de Quemicetina® em pacientes: (1) recém-nascidos e prematuros, (2) em uso de
antineoplasicos (medicamentos contra o cancer) e radioterapia (tratamento contra o cancer com radiacdo); (3)
portadores de deficiéncia da G6PD (reducéo da quantidade da substancia produzida pelo figado); (4) portadores
de porfiria (doenca genética — transmitida de pai para filho — em que a producdo de hemoglobina — substéncia
responsavel pelo transporte de oxigénio no sangue — é alterada). Nesses casos se os beneficios do uso de
Quemicetina® superarem o risco e o medicamento for usado recomenda-se que a quantidade de células do
sangue sgja frequentemente monitorada por exames laboratoriais.

Recomenda-se que a Quemicetina® ndo seja usada em conjunto com imunizagdes ativas (vacinagdo por vacinas
com virus ou bactérias vivas atenuadas).

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leiatambém asrespostas3 e 8

O uso de Quemicetina® fora de suaindicacdo, como de qualquer outro antibidtico, pode resultar em crescimento
excessivo de microorganismos resistentes, incluindo fungos.

Quemicetina® ndo deve ser utilizado na gravidez ou durante a lactagdo. Informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez ou se vocé estd amamentando na vigéncia do tratamento ou apds 0 seu término. Quemicetina® ndo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagédo médica ou do cirur gido-dentista.

Se a crianga intralitero ou no periodo neonatal receber Quemicetina® pode ocorrer a “sindrome cinzenta do
recém-nascido” (devido a incapacidade do figado de transformar o antibi6tico pode haver distensdo abdominal,
vomitos, flacidez, cianose — cor azulada da pele — colapso circulatério e morte). Adultos com ingestéo acidental
de doses muito elevadas podem também apresentar essa reagéo.

Sempre avise ao seu médico todas as medi cagtes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacéo nova.
O médico precisa avaliar se as medicacOes reagem entre s alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.
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E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos antes do inicio ou durante o
tratamento com Quemicetina®. Pelo potencia de interagdes medicamentosas avise ao seu médico se estiver
fazendo uso de anticancerigenos, antitireoidianos, anticonvulsivantes, anticoagulantes, vitaminas, antidiabéticos
orais ou outros antibiéticos.

Em diabéticos a Quemicetina® pode provocar falsas reacdes positivas de glicoslria (glicose na urina).

Infor me ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Quemicetina® deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegida daluz e da umidade.
Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-0 em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso €ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se poder a utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: comprimido (nucleo) circular branco a branco amarelado, concavo, superficie lisa,
inodoro e ausente de particulas estranhas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos com um copo de agua e com estdmago vazio.

A posologia é dividida em 4 doses ou administracoes, a cada 6 horas.

Uso em Adultos: a dose de Quemicetina® é de 50 mg por quilo de peso por dia. A dose maxima para adultos é
de 4 g/dia. Em infecgBes graves, assim como em meningites, a dose pode chegar a 100 mg/kg/dia.

Uso em Criancas. a dose de Quemicetina® é de 50 mg por quilo de peso por dia; em prematuros e recém-
nascidos com menos de 2 semanas de vida, a dose é de 25 mg por quilo de peso por dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Quemicetina® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-0 assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento 2 vezes para compensar doses esquecidas. Se vocé esguecer uma dose vocé pode comprometer o
resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procur e orientagao do far macéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia também as respostas 3
e4

Informe a0 seu médico 0 aparecimento de qualquer reacdo desagradavel durante o tratamento com
Quemicetina®, tais como:

Sistema linfético e sanguineo: (1) ateragcdo da forma dos eritrécitos (células vermelhas do sangue), como a
vacuolizagdo, (2) reducdo do nimero de reticuldcitos (células vermelhas jovens do sangue), (3) depressdo da
medula éssea (redugéo da capacidade de produzir as células sanguineas), (4) discrasias sanguineas (alteragdo da
producdo das células sanguineas) graves; tais como as anemias (redugdo das células vermelhas) hipo ou apléstica
(por reducdo ou completa parada na producdo das células vermelhas), trombocitopenia (reducdo do nimero de
plaquetas, células do sangue que participam da coagulagdo), leucopenia (redugdo do nimero de células de defesa
do sangue chamadas de leucdcitos), granulocitopenia (redugdo do nimero de células de defesa), pancitopenia
(reducdo no nimero de todas as células sanguineas), (5) muito raramente pode haver leucemia (tipo de cancer
nos tecidos que produzem sangue) apds anemia apléastica e (6) hemoglobindria paroxistica noturna (urina escura
devido a presenca de sangue que acontece a noite). Alguns desses problemas podem ser fatais.

Sistema imune: anafilaxia (reages alérgicas), reacdes de Herxheimer (reacéo de inflamagdo da pele, mucosa,
sistema nervoso e visceras) foram observadas durante a terapia de febre tiféide.

Psiquiatrico: delirio, confusdo mental, depressio leve.

Sistema nervoso: cefaleia, neurite periférica (alteragdes dos nervos periféricos, que podem causar dor ou
distirbios da sensibilidade).

Visdo: neurite dptica (inflamagéo do nervo do olho), oftalmoplegia (paralisia de um ou mais muscul os do olho).
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Gastrintestinal: ndusea, vomitos, glossite (inchago dalingua) e estomatite (inflamac&o da mucosa ordl), diarreia
e enterocolite (inflamagdo da mucosa do intestino delgado e/ou grosso).

Cardiaco: sindrome cinzenta (ver item 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Pele e tecido subcutaneo: angioedema (reacdo alérgica que leva ao inchago da pele e das mucosas), rash
vesicular e macular (pequenas bolhas ou manchas vermelhas na pele), urticaria (reacdo alérgica da pele com
muita coceira).

Geral: febre.

Sindrome cinzenta do recém-nascido: é caracterizada por distensdo abdominal, vémitos, flacidez, cianose,
colapso circulatério e morte.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesgjaveis pelo
uso do medicamento.

I nfor me também a empresa através do servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Doses elevadas podem levar a sindrome cinzenta no recém-nascido e raramente no adulto. Pode ocorrer
depresséo medular nesse caso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacOes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Ndamero de expediente
que alterou a bula

Nome do assunto relacionado

Data da notificacao
ou da peticdo

Data de aprovacéo,
se aplicavel

Nome dos itens da bula que foram
alterados

Versao atual

MEDICAMENTO NOVO -
Notificacdo de Alteracdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

04-Jul-2013

NA

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE:

3 — QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

1 - INFORMAGOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE:
5 — ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

0278005/13-4

MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de Bula - RDC
60/12

12-abr-2013

NA

Versao inicial

NA —néo aplicével
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