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Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999. Uma empresa Fresenius Kabi

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: succinato sddico de cloranfenicol

APRESENTACAO
P4 lidfilo para solugdo injetavel

succinato sodico de cloranfenicol 1 g: caixa com 50 frascos-ampola de vidro transparente.
VIA DE ADMINISTRACAO: EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 1,38 g de succinato sédico de cloranfenicol equivalente a 1 g de cloranfenicol base.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no tratamento de infec¢Bes causadas por microrganismos sensiveis ao
cloranfenicol. Este medicamento deve ser reservado para infecgdes graves nas quais outros antibidticos menos
toxicos sdo ineficazes ou contraindicados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloranfenicol é um antibidtico com atividade principalmente bacteriostatica (inibe o desenvolvimento das
bactérias). Seu espectro de acéo (zona de atividade de um antibiotico) € bastante proximo ao das tetraciclinas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes alérgicos ao cloranfenicol ou derivados.

E contraindicado ainda em portadores de depressdo medular (diminuicdo de producio de células sanguineas),
nas discrasias sanguineas (qualquer alteracdo envolvendo as células do sangue) ou insuficiéncia hepatica.

O cloranfenicol ndo é indicado para o uso profilatico em infecgoes.

Categoria de risco na Gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

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

Este medicamento deve ser evitado em pacientes com anemia, sangramento, doencas hepéaticas ou renais. Em
insuficiéncia renal ou hepética as doses devem ser reduzidas, conforme orientacdo médica.

Evitar o uso durante imunizacdes ativas (vacinas) e em conjunto com medicamentos depressores da medula
dssea.

Este medicamento pode provocar aumento da incidéncia de infec¢Oes dentarias, cicatrizagdo lenta e
sangramento gengival. Pacientes com certas deficiéncias podem ter crises hemoliticas (que causam rompimento
de hemécias no sangue) com o uso do medicamento. Pacientes com porfiria (doenca metabdlica que se
caracteriza pela eliminacdo de grandes quantidades de porfirinas pela urina e pela excessiva sensibilidade da
pele a luz) tém o risco de crises aumentado.

O uso de antibidticos pode resultar em proliferacdo de microrganismos resistentes. Se aparecerem novas
infeccbes por bactérias ou fungos durante o tratamento, medidas apropriadas devem ser adotadas pelo
profissional de salde habilitado. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mais de dez dias, devido ao risco
de depressdo da medula 6ssea, nem sempre reversivel; este risco é maior em tratamento prolongado. Quando
necessario tratamento prolongado, exames periodicos de controle hematolégico (do sangue) devem ser
rigorosamente realizados.
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Pacientes diabéticos devem ser advertidos que o cloranfenicol pode provocar falsas reagdes positivas de
glicosdria (presenca de quantidades anormais de agUcar, especialmente glicose, na urina).

Este medicamento pode provocar diminui¢do da sintese de vitamina K, podendo causar sangramento em
tratamento prolongado.

Pacientes utilizando medicamentos antineoplasicos (que evitam ou inibem o crescimento e a disseminacao de
tumores) ou radioterapia (método de tratamento terapéutico pelos raios X) devem evitar o uso de succinato
sodico de cloranfenicol, devido ao risco de depressdo medular.

Uso durante a gravidez e lactacdo: ndo deve ser usado na gravidez, principalmente nas Gltimas semanas, pelo
risco de sindrome cinzenta do recém-nascido. Succinato sddico de cloranfenicol é eliminado pelo leite materno,
podendo provocar depressdo medular ou sindrome cinzenta do recém-nascido.

O uso de succinato sodico de cloranfenicol em mulheres gravidas e lactantes somente devera ser indicado pelo
médico se o0s beneficios superarem os riscos.

Categoria de risco na Gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em criangas: em recém-nascidos e prematuros a concentracdo de cloranfenicol no sangue deve ser
monitorizada por profissional de salde devidamente habilitado, devendo ser utilizado apenas se ndo houver
outra alternativa de antibioticoterapia. As criangas sdo0 mais sensiveis a toxicidade deste medicamento,
principalmente recém-nascidos. Por isso, € importante observar se eles apresentam vOmitos, respiracao
irregular, palidez e temperatura baixa durante o uso do medicamento.

Pacientes idosos: o medicamento pode ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que sejam
observadas as precaugdes necessarias por profissional de satde devidamente habilitado.

Uso em portadores de insuficiéncia renal e hepatica: a utilizagdo de succinato sodico de cloranfenicol deve
ser cuidadosa na insuficiéncia renal ou hepética.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: nenhum efeito foi relatado.

Interagdes medicamentosas

Alcool: podem ocorrer reacdes semelhantes ao dissulfiram (rubor cutineo, olhos vermelhos, sensagéo de calor
na face, dor de cabeca latejante, nduseas e prostacao das forgas musculares do térax).

Antiepilépticos (fenobarbital e hidantoina) e varfarina: o cloranfenicol pode diminuir o metabolismo destes
medicamentos, elevando a quantidade destas substancias no sangue. Estes medicamentos também podem
diminuir a concentragdo de cloranfenicol no sangue.

Piridoxina: o cloranfenicol aumenta sua eliminacéo através dos rins.

Vitamina B1.: o cloranfenicol pode reduzir o efeito da vitamina Bi. sobre o sangue.

Alfentanil: tem sua eliminacéo diminuida, resultando em acimulo na corrente sanguinea.

Antidiabéticos orais: o cloranfenicol pode inibir 0 metabolismo hepético destes medicamentos, aumentando
seus efeitos.

Antidiabéticos orais: o cloranfenicol pode inibir o metabolismo hepético destes farmacos, aumentando seus
efeitos.

Eritromicinas e lincomicinas: o cloranfenicol compromete a eficacia destas substancias; deve-se evitar 0 uso
concomitante.

Ativadores de enzimas hepéticas (rifampicina, fenobarbital, etc.): aumentam a degradacao de cloranfenicol.
Penicilinas: pode haver diminuicdo da acdo bactericida (que destroi as bactérias) das penicilinas.

Interacdes com exames laboratoriais: o cloranfenicol pode causar falsos resultados positivos de glicosUria e
alteracdo em um teste chamado teste de Bentiromida (exame para avaliacdo da funcdo do pancreas).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Este medicamento deve ser armazenado na sua embalagem original, protegido da luz e umidade, devendo ser
conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O prazo de validade do medicamento é de 24 meses
a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apds reconstituicdo, manter em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) por até 24 horas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Este medicamento apresenta-se na forma de pé liéfilo amarelo claro.

Depois de reconstituida, a solugdo apresenta-se limpida com coloragdo levemente amarelada, sem formacdo de
espuma.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pelo fato deste produto ser de uso hospitalar ou em ambulatorio especializado, com indicacdo especifica e
manipulacdo apenas por pessoal treinado, o item “Como usar” ndo consta nesta bula, uma vez que as
informacdes serdo fornecidas pelo médico, conforme necessério.

Sempre utilizar succinato sodico de cloranfenicol exatamente como o médico prescrever.
As doses a serem administradas e a duragdo do tratamento variam de acordo com o tipo e severidade das
infeccdes e condi¢bes do paciente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O plano de tratamento é definido conforme orientacdo médica. Em caso de esquecimento da dose deste
medicamento, o médico deve redefinir a programagcéo do tratamento.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As seguintes reagdes adversas podem ocorrer:

reacdes hematoldgicas: depressdo medular dose dependente e anemia apléstica (forma de anemia na qual a
medula déssea falha em produzir nimeros adequados de elementos sanguineos) que é uma reagao idiossincratica
(resposta individual e imprevisivel ao medicamento) grave que ocorre em 1 a cada 25.000 a 40.000 pacientes
tratados com cloranfenicol; ndo tem relagdo com a dose ou duracdo do tratamento, a maioria dos casos esta
relacionada ao uso oral e seu aparecimento ocorre geralmente varias semanas ou meses apOs 0 uso do
medicamento. Foram descritos casos raros de leucemia (doenca maligna progressiva dos 6rgaos formadores de
sangue) ap6s anemia aplastica provocada pelo cloranfenicol, porém essa correlacdo ndo esta ainda totalmente
definida.

sindrome cinzenta do recém-nascido: caracterizada por distensdo abdominal, vémitos, flacidez, cianose
(coloragdo azulada, livida ou escura, da pele e das mucosas, em virtude de oxigenacao insuficiente do sangue),
colapso circulatério (cessacdo repentina e fatal da circulagcdo sanguinea) e morte; provavelmente ocorre por
acumulo do medicamento na corrente sanguinea pela incapacidade do recém-nascido em conjugar e eliminar o
cloranfenicol.

Adultos com ingestdo acidental de doses muito elevadas podem apresentar esta reacao.

Neurite dptica ocorre raramente com o uso prolongado, a diminuicdo da acuidade visual geralmente €
reversivel.
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outros sintomas neuroldgicos raros: neurite periférica (inflamagdo dos nervos dos membros), dor de cabeca,
depressao, oftalmoplegia (paralisia dos musculos de um ou de ambos os olhos em virtude de uma leséo
cerebral) e confusdo mental.

reacOes alérgicas: sao raras.

reacdes gastrintestinais: diarreia, nauseas, vomitos, glossite (inflamacgéo da lingua) e estomatite (inflamacéo
do estbmago) sdo pouco frequentes e sem gravidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Doses elevadas administradas de forma aguda podem levar a sindrome cinzenta do recém-nascido e raramente
ocorre em adultos. Depressdo medular pode ocorrer nesse caso. Ingestdo cronica de doses excessivas pode levar
a depressdo medular, neurites, deficiéncia de Vitamina K e sindromes gastrintestinais.

N&o existe antidoto (medicamento empregado com o fim de inativar a acdo de outro) e o tratamento consiste na
manutencdo e dialise peritoneal para eliminacdo do medicamento, realizada por profissional de salde
devidamente habilitado.

Em caso de uso de uma 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 orientacdes.

Registro MS 1.1402.0056

Farmacéutico Responsavel: Daniel de Castro
CRF-GO: 14205
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