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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Chloramphenicol VUAB 1 g
prasok na injekény/inflzny roztok
sodné sol’ chloramfenikol-sukcinatu

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre Vas doleZité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

AN o e

1.

Co je Chloramphenicol VUAB 1 g a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Chloramphenicol VUAB 1 g
Ako pouzivat’ Chloramphenicol VUAB 1 g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Chloramphenicol VUAB 1 g

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Chloramphenicol VUAB 1 g a na &o sa pouZiva

Liek Chloramphenicol VUAB 1 g je Sirokospektralne (1€inné na viac druhov baktérii) bakteriostatické
(spomal’uje a zastavuje rast mikrébov) antibiotikum, ktorého pouzitie je vyhradené iba pre tazké
infekcie vyvolané citlivymi mikrébmi, ktoré nie je mozné liecit’ inymi, menej toxickymi antibiotikami.
Chloramfenikol VUAB 1 g sa pouziva u dospelych, deti, vratane nedonosenych novorodencov na
liecbu zavaznych plicnych, brusnych, gynekologickych infekcii, na lieCbu zapalu mozgovych blan

a na liecbu zapalu hrtanovej prichlopky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Chloramphenicol VUAB 1 g

Nepouzivajte Chloramphenicol VUAB 1 g

ak ste alergicky na chloramfenikol
ak sa u vas v minulosti vyskytli zdvazné vedlajsie ti€inky chléramfenikolu
ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Liek vam bude podavany pod dohl'adom lekéara.

Chléramfenikol vo forme chléramfenikol-sukcinatu ur¢eny na injek¢éné podanie je pri miestnom
podani neta¢inny.

Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Chloramfenikol VUAB, obratte sa na svojho lekara ak:

mate ochorenie obliciek alebo pecene.

Z dovodu moznych skodlivych uc¢inkov, vam bude chléramfenikol podany iba ak na liecbu vasej
infekcie nie je mozné pouzit’ iné antibiotikum.

Pocas liecby Chloramphenicolom VUAB:
Chléramfenikol moéze zavazne tlmit’ kostnu drei.
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Pri prediZenej alebo opakovane;j lie¢be vam lekar bude vykonavat’ krvné testy. Preukazanie $kodlivého
ucinku na krvinky je dovodom na okamzité ukoncéenie lieCby. Pozri Cast’ ,,Vedlajsie ucinky*.

Vzhl'adom k nebezpecenstvu mozného rozvoja laktitovej acidody (Zivot ohrozujuce nahromadenie
kyseliny mliecnej v organizme), vam lekar bude lekar vykonavat’ krvné vysetrenia.

U novorodencov, pred¢asne narodenych novorodencov, u starSich pacientov, u pacientov s ochorenim
oblic¢iek alebo pecene a u pacientov sucasne pouzivajucich lieky, ktoré sa mozu s chléramfenikolom
vzajomne ovplyvnit’, bude lekar sledovat’ hladiny antibiotika v krvnom sére.

Pri liecbe chléramfenikolom méze dojst’ k premnozeniu baktérie Clostridium difficile a tak moze dojst’
az k vzniku zavaznej hnacky, ktora je prejavom zivot ohrozujiceho zapalu hrubého creva
(pseudomembranodznej kolitidy). Informujte lekara, ak sa u vas objavi hnacka. Pozri Cast’ ,,Vedl'ajsie
ucinky*.

Pri liecbe chloramfenikolom méze ddjst’ k premnoZeniu necitlivych mikroorganizmov, vratane hub.
Informujte svojho lekara, ak u seba spozorujete priznaky novej infekcie.

Iné lieky a Chloramphenicol VUAB 1 g
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

To sa tyka obzvlast tychto liekov:

- Baktericidne antimikrobialne lieky (peniciliny, cefalosporiny, makrolidové antibiotika). Tieto
lieky a chléramfenikol mézu svoje ucinky vzajomne rusit’.

- Aminofenazdn (liek proti bolesti, znizujuci teplotu), karbimazol (liek pouzivany pri poruche
Stitnej Zl'azy) a iné lie¢iva, ktoré tlmia ¢innost’ kostnej drene, rovnako ako chléramfenikol.

- Fenytoin (liek uzivany aj pri epilepsii), antidiabetika (tolbutamid, chlérpropamid), latky znizujiuce
zrazanlivost’ krvi (warfarin, dikumarol). Chléramfenikol spomal’uje metabolizmus tychto liekov
a tym predlzuje ich ucinok. Pri sibeznej lieCbe moze byt nevyhnutna Gprava ich davkovania.

- Fenobarbital (liek uzivany aj pri epilepsii) a rifampicin (antibiotikum) moézu urychlit
metabolizmus chloramfenikolu.

- Takrolimus (potlac¢a imunitni1 odpoved’). Chloramfenikol spomal’'uje metabolizmus tohto lieku.
V pripade stibezného podavania je potrebné sledovat’ plazmatické hladiny takrolimu a v pripade
potreby upravit’ jeho davkovanie.

- Paracetamol (liek na horticku) spomal’uje metabolizmus chléramfenikolu a tak predlzuje jeho
ucinok.

- Cyklofosfamid (liek uzivany pri rakovine). Chléoramfenikol znizuje jeho Gc¢inok.

- Metotrexat (liek uzivany pri rakovine). Chléramfenikol zvySuje jeho ucinok.

- Chléramfenikol znizuje G¢inok lickov s obsahom Zeleza, vitaminu B, a kyseliny listovej na
krvotvorbu.

Chloramphenicol VUAB 1 g a jedlo, napoje a alkohol
Chléramfenikol vyvolava neznasanlivost’ alkoholu. Pocas lie¢by chloramfenikolom nepite alkoholické
napoje.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

V tehotenstve vam bude Chloramphenicol VUAB 1 g podany iba v pripade zavaznej infekcie, ktort
nie je mozné lieCit’ inak a ak je liecba pre vas nevyhnutne potrebna.

Pocas pouzivania lieku Chloramphenicol VUAB 1 g nesmiete doj¢it’. Lekar postdi vyznam vasej
liecby a rozhodne ¢i ukoncit’ doj¢enie alebo liecbu tymto liekom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neprichadza do Gvahy, pretoze liek sa podava hospitalizovanym pacientom.
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Chloramphenicol VUAB 1 g obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 71,29 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej injek¢nej liekovke. To
sa rovnd 3,6 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Chloramphenicol VUAB 1 g
Liek vam bude podany vnutrozilovo (do Zily).
Dévkovanie zavisi od z&dvaznosti infekcie. Odporucané davky:

Dospeli:
Odporucana denna davka pri vyhradne vnutrozilovom podani je 1 g (vyjadrené v hodnotach
chléramfenikolovej bazy), kazdych 6 — 8 hodin.

Starsi pacienti:
StarSim pacientom s normalnou funkciou pecene a obli¢iek sa podava odporucana davka pre
dospelych.

PouZitie u deti

Det'om sa podava denna davka 50 mg/kg chléramfenikolu v rozdelena do davok podavanych kazdych
6 hodin (tato denna davka nesmie byt prekrocend). Lekar bude sledovat’ pripadny vyskyt Skodlivych
ucinkov chloramfenikolu.

Novorodenci a predcasne narodené deti:
25 mg/kg denne rozdelenych do davok.

Pacienti s poruchou funkcie pecene a obliciek:
Davkovanie chléramfenikolu musi byt zniZené.

Vo vynimo¢nych pripadoch, ako je septikémia (otrava krvi) alebo meningitida (zapal mozgovych
blan), mézu byt podané davky az do 100 mg/kg/den. Tieto vysoké davky vam budi znizené hned’ ako
to bude mozné.

Pre predchadzanie relapsov (nové prepuknutie alebo zhorsenie priznakov choroby) musi liecba
pokracovat’ po navrate telesnej teploty do normalu 4 dni v pripade rickettsiovych infekcii a 8 — 10 dni
v pripade tyfoidnej horucky (brusny tyfus).

Pre d’alSie zlepSenie vasho stavu bude vykonana nadhrada za iné vhodné antibiotikum uZzivané
peroralne (Gstami).

Ak vam zabudnu podat’ Chloramphenicol VUAB 1 g

Liek vam budu podavat’ v zdravotnickom zariadeni a je vel'mi nepravdepodobné, ze dojde

k vynechaniu davky. Ak mate napriek tomu podozrenie, Ze sa na vasu davku zabudlo, okamzite
upozornite na to lekara alebo zdravotnu sestru.

4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u€inky sa vyskytuji asi u 10 % pacientov. Pre stanovenie frekvencie vyskytu nie st
k dispozicii dostato¢né tdaje z klinickych §tadii a preto st nizsie uvedené s frekvenciou ,,Nezname*.

Ak sa u vds objavia prejavy ktoréhokolvek z nasledujucich vedlajsich ucinkov, okamzite o tom
informujte svojho lekara:
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Nezname (Castost vyskytu nie je mozné urcit' z dostupnych udajov)
Poruchy krvi

Vratny utlm ¢innosti kostnej drene s poklesom poctu niektorych krviniek, (retikulocytopénia,
leukopénia, trombocytopénia) a poklesom hematokritu (pomer Cervenych krviniek v krvi); tato
forma poruchy krvotvorby je zavisla od davky, vyskytuje sa pocas liecby alebo po nej

a v priebehu 10-20 dni po ukonceni liecby sa stav normalizuje, zisti sa krvnym vySetrenim
Nevratnd progresivna (postupujtica) aplasticka anémia (nedostatok cervenych krviniek
spdsobeny utlmom kostnej drene). Vznik tejto formy poruchy krvotvorby je nezdvisly na
davke. Prejavuje sa za 2-4 mesiace, pripadne i ovel’a neskor po ukonceni terapie
chléramfenikolom a mo6ze byt smrtelnd. Hlavna pricina je pravdepodobne v imunologickych
zmendch v organizme predovsetkym pri opakovanej (vratane miestnej) lieCbe
chléramfenikolom. Md&ze sa prejavovat’ malatnostou, slabost’ou, inavnost'ou, busenim srdca,
bolestami hlavy, poruchou spanku a koncentracie, hu¢anim v usiach, zvysenou citlivost'ou na
chlad, nechutenstvom; bledost’'ou koze a sliznic

Gray syndrom (Seda cyandza) sa méze vyskytnit’ u nedonosenych novorodencov

a novorodencov a je spajany s nedostato¢nou zrelost'ou pecene a obliciek

pokles poctu niektorych krviniek (granulocytopénia, hypoplastickd anémia, pancytopénia,
trombocytopénia)

riziko hemolytickej anémie (nedostatok ¢ervenych krviniek vyvolana ich pred¢asnym

a nadmernym zanikom) u 0s6b s nedostatkom enzymu gluko6zo-6-fosfatdehydrogenazy. Méze
sa prejavovat’ malatnost'ou, slabostou, inavnostou, busenim srdca, bolestami hlavy, poruchou
spanku a koncentracie, hu¢anim v usiach, zvysenou citlivost'ou na chlad, nechutenstvom;
zltkastym sfarbenim koze a o¢nych bielok (zltackou)

paroxyzmalna no¢na hemoglobintria (nadmerny rozklad ¢ervenych krviniek sposobuje

a vylu¢ovanie hemoglobinu moc¢om, €o sa prejavi tmavym sfarbenim ranného mocu)

Poruchy imunitného systému

angioedém (opuch tvare, pier, sliznic napriklad dychacich ciest), anafylakticka reakcia (prudka
alergicka reakcia, prejavujuca sa vyrazkou, stazenym dychanim (v dosledku opuchu
dychacich ciest), poklesom krvného tlaku (pocit na odpadnutie), ktora moze byt smrtel'na
vyrazka

Poruchy nervového systemu

zapal zrakového alebo sluchového nervu. Poskodenie zraku byva vicsinou vratné po
okamzitom vysadeni lieku, ale bolo pozorované aj nevratné posSkodenie zraku a slepota.
zmitenost’, delirium

depresia

bolest’ hlavy

periférna neuritida (zapal nervu, po§kodenie periférnej (okrajovej) Casti nervového systému)
pocitovanie intenzivnej horkej chuti (po rychlom vnutrozilovom podani)

Poruchy dychacej sustavy

opakujuce sa tazkosti s dychanim suvisiace so zvy$enou hladinou kyseliny mlie¢nej (laktatova
acidoza).

Poruchy traviacej sustavy

enterokolitida (zapal tenkého a hrubého creva),
nevolnost’, vracanie, hnacka, stomatitida (zapal sliznice tstnej dutiny) a zapal jazyka.

Celkové poruchy

horacka

Jarischova-Herxheimerova reakcia (reakcia organizmu na endotoxiny, ktoré sa uvolnuju

v ddsledku masivneho rozpadu baktérii). M6zZe vzniknut’ po podani vyssich davok (napr. pri
liecbe tyfu) a prejavuje sa zvySenou telesnou teplotou, bolestami svalov, tnavou.

krvacavé stavy. U l'udi s poruchou metabolizmu alebo vyzivy méze dojst’ pri dlhodobom
podavani ku krvacavym prejavom z Gtlmu bakterialnej ¢revnej flory produkujucej vitamin K.
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Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V . Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Chloramphenicol VUAB 1 g
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a injekénej lieckovke po
skratke EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Po otvoreni:

Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni pred pouzitim bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote

2°C-8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite.

Pokial’ roztok nie je pouzity okamzite, Cas a podmienky uchovavania po otvoreni a ¢as pred pouzitim
su na zodpovednosti pouzivatel'a a normalne ¢as nema byt’ dlhsi nez 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, pokial
rekonstiticia neprebehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Frakcie, ktoré neboli v priebehu 24 hodin spotrebované, musia byt zlikvidované.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Chloramphenicol VUAB 1 g obsahuje

Liecivo je sodna sol’ chloramfenikol-sukcinatu 1,38 g, ¢o zodpoveda chléramfenikolu 1 g v 1 injek¢nej
liekovke.
Tento liek neobsahuje ziadne pomocné latky.

Ako vyzera Chloramphenicol VUAB 1 g a obsah balenia
Biely az svetlozIty lyofilizovany prasok.

Sklenend injek¢na liekovka s gumovou zatkou a s hlinikovym uzaverom s plastovym odnimatel'nym
(flip-off) vieckom, skatulka.

1 injek¢na liekovka s obsahom 1 g.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

VUAB Pharma a.s.
Vltavska 53

25263 Roztoky
Ceska republika

tel : +420220394504
fax: +420220911036

e-mail: office@vuab.cz


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:office@vuab.cz
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Téato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.
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Chloramphenicol VUAB 1 g
Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Spdsob podavania:
Na intravenozne injekcie po rekonstiticii vodou na injekcie na prislusny objem.

Roztok sa aplikuje intraven6zne (pouziva sa roztok pripraveny rekonstiticiou obsahu liekovky s 15 ml
vody na injekcie); vhodnou formou aplikacie je intraven6zna inflzia.

Roztok méze byt zmieSany s fyziologickym roztokom.

Chloramphenicol VUAB 1 g sa musi podavat’ len intraven6zne. Bolo preukdzané, ze po
intramuskularnom podani je neucinny!

Cas pouzitelnosti
Chemicka a fyzikalna stabilita po otvoreni pred pouzitim bola preukdzané pocas 24 hodin pri teplote
2°-8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite.

Pokial’ roztok nie je pouzity okamzite, ¢as a podmienky uchovavania po otvoreni a ¢as pred pouzitim
su na zodpovednosti pouzivatel'a a normalne ¢as nema byt dlhsi nez 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, pokial’
rekonstiticia neprebehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Frakcie, ktoré neboli v priebehu 24 hodin spotrebované, musia byt zlikvidované. Pripravené roztoky
nesmu byt sterilizované parou.



