INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til patienten

Kloramfenikol Santen 5 mg/ml gjendraber, oplgsning
chloramphenicol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Kloramfenikol Santen
Sadan skal du bruge Kloramfenikol Santen

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Kloramfenikol Santen gjendraber indeholder chloramphenicol. Det forhindrer vaekst af bakterier, som
forarsager gjeninfektioner.

Kloramfenikol Santen gjendraber bruges til behandling af bakterielle infektioner i gjnene. De kan ogsa
anvendes til at forebygge infektioner i forbindelse med gjenskader og gjenkirurgi.

Bade voksne og bgrn kan bruge produktet.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Kloramfenikol Santen

Brug ikke Kloramfenikol Santen

- hvis du er allergisk over for chloramphenicol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel angivet i punkt 6.

- hvis du har en kendt personlig eller en familer historie med bloddyskrasi, for eksempel
aplastisk anami.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Kloramfenikol Santen.

Brug af anden medicin sammen med Kloramfenikol Santen
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Hvis du har brug for at anvende flere legemidler i samme gje, vent mindst 5 minutter mellem
inddrypning af de forskellige leegemidler. @jensalve ber altid administreres til sidst.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug ikke Kloramfenikol Santen produkter samtidig med leegemidler, som kan undertrykke funktionen
af knoglemarven.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Chloramphenicol bgr anvendes med forsigtighed under graviditet og amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Efter at have anvendt draberne, kan du midlertidigt fa slaret syn. Du ma ikke kare bil eller betjene
maskiner, far dit syn er klart. Hvis du er i tvivl, sa tal med apotekspersonalet eller lzegen.

Kloramfenikol Santen indeholder benzalkoniumchlorid
Kloramfenikol Santen gjendraber i flaske indeholder konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid. Dette
leegemiddel indeholder ca. 0,002 mg benzalkoniumchlorid pr. drabe, svarende til 0,04 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har terre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sasom svie eller
smerte, nar du bruger dette legemiddel, skal du tale med din laege.

Kontaklinser

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blade kontaktlinser og kan &ndre farven af kontaktlinserne.
Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du satter
kontaktlinserne i igen.

Kontaktlinser i inficerede gjne bar undgas, da infektionen kan tage laengere tid, eller det kan blive
verre.

3. Sadan skal du bruge Kloramfenikol Santen

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er i begyndelsen én drabe 6-8 gange dagligt; Nar symptomerne aftager, ber
dosis gradvist reduceres.

Fer du bruger gjendraber:

- Vask dine hander.

- Velg den position, som du finder mest komfortabel, nar du skal foretage drypning af draberne
(som f.eks at sidde ned, ligge pa ryggen, sta foran et spejl).

Drypning:
1. Abn flasken. For at forhindre forurening af flaskens indhold ma du ikke lade spidsen af flasken
rare nogen overflade.

2. Laeg hovedet bagover og placér flasken over dit gje.




3. Treak ned i nederste gjenlag, se opad og tryk pa flasken for at lade en dréabe falde i gjet.

4, Luk gjet og tryk fingeren mod indersidens gjenkrog i omkring et minut. Dette stopper
gjendraberne i at flyde ind i tArekanalerne. Luk flasken.

Hvis du bruger bade gjendraber og en gjensalve, anvend da salven til sidst.
Hvis du anvender flere leegemidler i et gje, sa vent mindst 5 minutter mellem de forskellige produkter.

Brug til bgrn
Bgrn kan anvende dette leegemiddel pa samme made som voksne.

Padiatrisk population

Dosisjustering kan vare ngdvendig hos nyfedte pa grund af reduceret systemisk elimination, som
skyldes umoden stofskifte og risiko for dosisrelaterede bivirkninger. Den maksimale varighed af
behandlingen er 10-14 dage.

Hvis du har brugt for meget Kloramfenikol Santen
Hvis du anvender for mange draber i gjet, vil den overskydende mangde flyde vak og ikke forarsage
nogen serlige symptomer.

Hvis du har glemt at bruge Kloramfenikol Santen gjendraber
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har yderligere spargsmal vedrgrende brugen af dette leegemiddel, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kloramfenikol Santen gjendraber er normalt veltolereret.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til en ud af 100 personer):

- allergiske reaktioner

- forbigaende gjenirritation, sa som klge, breenden, stikkende falelse eller konjunktival hyperami
(oget blodtilfarsel til gjet, hvilket medfarer rade gjne), superinfektioner.



Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til en ud af 1.000 personer):
- sygdom i det perifere nervesystem (perifer neuropati)
- synsnervebeteendelse.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til en 1 ud af 10.000 personer):

- to former for undertrykkelse af knoglemarvsfunktionen: 1. Dosis-relateret, reversibel
undertrykkelse af knoglemarvsfunktionen, herunder morfologiske &ndringer af knoglemarven;
2. Sveer, irreversibel, aplastisk aneemi (ikke dosis-relateret)

- allergisk gjenbetaendelse.

Andre bivirkninger:

Andre bivirkninger er forekommet i et mindre antal personer, men frekvensen er ukendt:

- allergiske (anafylaktiske) reaktioner, som kan veere livstruende.

- udslaet og haevelser (angioneurotisk gdem), naeldefeber, inflammation i huden med blarer,
pletter og vabler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysningerk, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Holdbarheden af flasken efter farste abning er 28 dage. Den abnede flaske kan opbevares ved
stuetemperatur (ikke over 25 °C). Hold flasken teet tilllukket.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Kloramfenikol Santen indeholder

- Aktivt stof: Chloramphenicol. 1 ml gjendraber, oplgsning indeholder 5 mg chloramphenicol.

- @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel), borsyre, borax,
polysorbat 80, vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Klar og farvelgs til let gullig oplgsning. Hvid, 10 ml LDPE flaske med HDPE heette.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Santen Oy


http://www.meldenbivirkning.dk/

Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finland

Fremstiller
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 26.1.2021
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.dkma.dk.


http://www.dkma.dk/

