BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIK(ST)ER

CHLORAMPHENICOL ERFA 5 mg/ml oogdruppels, poeder en oplosmiddel voor
oplossing
CHLORAMPHENICOL ERFA 1% oogzalf

chlooramfenicol

Lees de hele bijsluiter zorgvuldig door voordat u start met het gebruik van dit

geneesmiddel.

- Bewaar deze bijsluiter. Het kan nodig zijn om deze nog eens door te lezen.

- Heeft u nog vragen, raadpleeg dan uw arts of apotheker.

- Dit geneesmiddel is aan u persoonlijk voorgeschreven. Geef dit geneesmiddel niet door
aan anderen. Dit geneesmiddel kan schadelijk voor hen zijn, zelfs als de verschijnselen
dezelfde zijn als waarvoor u het geneesmiddel heeft gekregen.

- Wanneer één van de bijwerkingen ernstig wordt of als er bij u een bijwerking optreedt
die niet in deze bijsluiter is vermeld, raadpleeg dan uw arts of apotheker.

In deze bijsluiter:

1 Wat is Chloramphenicol Erfa en waarvoor wordt het gebruikt
2 Wat u moet weten voordat u Chloramphenicol Erfa gebruikt
3. Hoe wordt Chloramphenicol Erfa gebruikt

4, Mogelijke bijwerkingen

5 Hoe bewaart u Chloramphenicol Erfa

6 Aanvullende informatie

1.  WAT IS Chloramphenicol Erfa EN WAARVOOR WORDT HET GEBRUIKT

¢ Dit geneesmiddel is een antibioticum, een geneesmiddel voor uitwendig gebruik tegen infecties.
e Dit geneesmiddel is aangewezen voor de lokale behandeling van infecties veroorzaakt door
bepaalde bacterién.
Infecties van de oogleden, het slijmvlies, het hoornvlies of de klieren van de ogen.
Dit geneesmiddel zal niet gebruikt worden bij minder ernstige infecties, noch om infectie te
voorkomen.

2. WAT U MOET WETEN VOORDAT U Chloramphenicol Erfa GEBRUIKT

Gebruik Chloramphenicol Erfa niet

¢ als u allergisch (overgevoelig) bent voor chlooramfenicol of voor één van de andere
bestanddelen van Chloramphenicol Erfa.

¢ Als u bloedziekten heeft.

Wees extra voorzichtig met Chloramphenicol Erfa
¢ Vermijd langdurig of herhaald gebruik van dit geneesmiddel.
e Als u gelijktijdig een sulfonamide of andere geneesmiddelen gebruikt, omdat ze de vorming
van bloedlichaampjes kunnen verminderen.
e Omdat dit geneesmiddel het ontstaan van een mycose en van een surinfectie door niet-
gevoelige kiemen kan bevorderen.
¢ Natoediening van de oogdruppels moeten de volgende maatregelen worden genomen om
de algemene resorptie ervan te verminderen:
- het ooglid gesloten houden gedurende 2 minuten
- het traankanaal gesloten houden met de vinger gedurende 2 minuten



Gebruik met andere geneesmiddelen

Vertel uw arts of apotheker als u andere geneesmiddelen gebruikt of kort geleden heeft
gebruikt. Dit geldt ook voor geneesmiddelen die u zonder voorschrift kunt krijgen.

Dit geneesmiddel mag niet gecombineerd worden met een bacteriedodend antibioticum of met
sulfamiden.

Gebruik van Chloramphenicol Erfa met voedsel en drank
Niet van toepassing.

Zwangerschap en borstvoeding

Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel inneemt.

Wegens het gebrek aan voldoende gecontroleerde gegevens omtrent de onschadelijkheid van
dit geneesmiddel tijdens de zwangerschap en de borstvoeding, mag het niet worden toegediend
tijdens deze periode.

Dit geneesmiddel gaat over in de moedermelk.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Er werd melding gemaakt van troebel zicht na gebruik van de oogzalf of de oogdruppels,
poeder en oplosmiddel voor oplossing.

Belangrijke informatie over enkele bestanddelen van Chloramphenicol Erfa

Niet van toepassing.

3. HOE WORDT Chloramphenicol Erfa GEBRUIKT

Volg bij het gebruik van Chloramphenicol Erfa nauwgezet het advies van uw arts. Raadpleeg
bij twijfel uw arts of apotheker.

Dit product is een geneesmiddel voor uitwendig gebruik.

Oogdruppels, poeder en oplosmiddel voor oplossing:
De suspensie net voor gebruik bereiden door het oplosmiddel bij het poeder te voegen:

1. De capsule van beide flesjes aftrekken en de stoppen verwijderen.

2. Het oplosmiddel in het flesje met het poeder gieten en het flesje afsluiten met de
druppelteller.

3. Hetflesje schudden om de inhoud goed te mengen. De druppelteller mag gedurende de
hele behandeling op het flesje blijven, en kan met behulp van het dopje na elk gebruik
afgesloten worden.

4. Hetflesje in de palm van de hand nemen en schuin houden. Met de duim en de
wijsvinger lichtjes op het uiteinde drukken om het gewenste aantal druppels te bekomen.
Het flesje voor elk gebruik schudden. Na een lichte spoeling van het oog, 2 druppels
aanbrengen onder de oogleden, 3 tot 6 maal per dag.
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Oogzalf:

Na spoeling van het oog, de zalf aanbrengen onder de oogleden, 3 tot 4 maal per dag.
Het gezonde oog eveneens behandelen om uitbreiding van de infectie te voorkomen.

Langdurig en herhaald gebruik van dit geneesmiddel vermijden.
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Wat u moet doen als u meer van Chloramphenicol Erfa heeft gebruikt dan u zou
mogen

Wanneer u te veel van Chloramphenicol Erfa heeft gebruikt of ingenomen, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts, apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).
Langdurig en frequent gebruik verhoogt het risico op resorptie in het lichaam en op
bloedziekten.

Wat u moet doen wanneer u bent vergeten Chloramphenicol Erfa te gebruiken
Wanneer u een dosis bent vergeten, breng deze dan zodra mogelijk aan. De volgende dosis
moet u op het gebruikelijke tijdstip aanbrengen, maar gebruik nooit een dubbele dosis.

Als u stopt met het gebruik van Chloramphenicol Erfa
Overleg altijd met uw arts, indien u overweegt om te stoppen.

Als u nog vragen heeft over het gebruik van dit geneesmiddel, vraag dan uw arts of
apotheker.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals alle geneesmiddelen kan Chloramphenicol Erfa bijwerkingen veroorzaken, hoewel niet
iedereen deze hijwerkingen krijgt.

Bijwerkingen zijn ingedeeld volgens orgaansysteem met evaluatie van de frequentie:
zeer vaak (> 1/10), vaak (> 1/100, < 1/10), soms (> 1/1000, < 1/100), zelden (> 1/10000, <
1/1000), zeer zelden (< 1/10000) en geisoleerde gevallen.

Bloed- en lymfestelselaandoeningen:

Behandeling met chlooramfenicol kan zeer zelden leiden tot een ernstige bloedziekte. Deze
uit zich door extreme vermoeidheid, ernstige bloedingen of infecties. Raadpleeg uw arts als
deze symptomen optreden.

Huid- en onderhuidaandoeningen:
In zeldzame gevallen werden overgevoeligheidsreacties (huiduitslag) gemeld bij gebruik van
geneesmiddelen die chlooramfenicol bevatten.

Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen:

In zeldzame gevallen werden overgevoeligheidsreacties (gekenmerkt door netelroos en
zwelling van het gezicht, de lippen, de tong en/of de keel) gemeld bij gebruik van
geneesmiddelen die chlooramfenicol bevatten.

Oogaandoeningen:

In zeldzame gevallen werden overgevoeligheidsreacties (conjunctivitis of een brandend
gevoel bij oftalmologisch gebruik) gemeld bij gebruik van geneesmiddelen die
chlooramfenicol bevatten.

Wanneer één van de bijwerkingen ernstig wordt of als er bij u een bijwerking optreedt die
niet in deze bijsluiter is vermeld, raadpleeg dan uw arts of apotheker.

5. HOE BEWAART U Chloramphenicol Erfa

Buiten het bereik en zicht van kinderen houden.

De oogdruppels, poeder en oplosmiddel voor oplossing op kamertemperatuur bewaren (15°C
- 25°C).



Daar de omstandigheden waarin de bereide oogdruppels, poeder en oplosmiddel voor
oplossing gebruikt worden, geen besmetting uitsluiten, het product niet langer dan 2 weken
gebruiken.

De oogzalf op een koele plaats bewaren (8°C - 15°C).

Gebruik Chloramphenicol Erfa niet meer na de vervaldatum die staat vermeld op de
verpakking na “niet te gebruiken na” of “EX”. De vervaldatum verwijst naar de laatste dag van
die maand.

6. AANVULLENDE INFORMATIE

Wat bevat Chloramphenicol Erfa

5 mg/ml oogdruppels, poeder en oplosmiddel voor oplossing

e Het werkzame bestanddeel is chlooramfenicol. 1 ml oplossing bevat 5 mg chlooramfenicol
na reconstitutie.

¢ De andere bestanddelen zijn:
Poeder: boorzuur, watervrij natriumcarbonaat
Oplosmiddel: fenoxyethylalcohol, hypromellose, dinatriumfosfaat dodecahydraat,
mononatriumfosfaat dihydraat, water voor injectie.

1% oogzalf
e Het werkzame bestanddeel is chlooramfenicol. 1 g zalf bevat 10 mg chlooramfenicol.
¢ De andere bestanddelen zijn: vloeibare paraffine, vaseline

Hoe ziet Chloramphenicol Erfa er uit en wat is de inhoud van de verpakking

Dit geneesmiddel is verkrijgbaar in de vorm van oogdruppels, poeder en oplosmiddel voor
oplossing in een doosje met 1 flesje met poeder, 1 flesje met oplosmiddel (5 ml) en een
druppelteller en in de vorm van oogzalf in een doosje met een tube van 2,5 g.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
Erfa n.v.

Landbouwersstraat 25

B-1040 Brussel

Nummers van de vergunning voor het in de handel brengen
Oogdruppels, poeder en oplosmiddel voor oplossing: BE0O03656
Oogzalf: BE003692

Afleveringswijze
Op medisch voorschrift.

Deze bijsluiter is voor de laatste keer goedgekeurd in 10/2008
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