sp.zn. sukls48056/2024
Pribalova informace: informace pro pacienty
Chloramphenicol VUAB 1 g prasek pro injeké¢ni roztok

chloramphenicolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékafi. Stejn€ postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Chloramphenicol VUAB a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Chloramphenicol VUAB pouzivat
Jak se Chloramphenicol VUAB pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Chloramphenicol VUAB uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Chloramphenicol VUAB a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Chloramphenicol VUAB je syntetické Sirokospektré bakteriostatické antibiotikum, jehoz pouziti je
vyhrazeno pouze pro tézké infekce vyvolané citlivymi mikroby, které nelze 1&¢it jinymi, mén¢ toxickymi
antibiotiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Chloramphenicol VUAB pouZivat
Neuzivejte piipravek Chloramphenicol VUAB:

- jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku chloramfenikol

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim Chloramphenicolu VUAB se porad’te se svym lékafem.

Ptipravek Vam bude podavan pod dohledem lékare.

Chloramfenikol nesmi byt pouzivan pii 1é€b¢ infekci, které jsou citlivé na méné toxicka antibiotika, neni
urcen k preventivnimu podani. Je vyhrazen pro ptipady, ve kterych nelze pouzit jiné, mén¢ toxické
antibiotikum.

Pii prodlouzené nebo opakované 1é€bé Vam lékar bude provadét krevni testy. Prikaz Skodlivého uc¢inku na
krevni téliska je divodem k okamzitému ukonceni 1écby.

U novorozenct, nedonoSenych déti, u star§ich pacientd, u pacientd s poruchou funkce jater a ledvin a u

pacientii soucasn¢ uzivajicich léky, které se mohou s chloramfenikolem vzajemné ovlivnit, bude 1ékar
sledovat hladiny antibiotika v krevnim séru.
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Pfi 1é¢bé chloramfenikolem mize dojit k pfemnoZeni necitlivého Clostridium difficile, a tak mize dojit ke
vzniku zavazného prijmu. Informujte 1ékate, pokud se u Vas prujem objevi.
Pii 1écbé chloramfenikolem mutize dojit k pfemnozeni necitlivych mikroorganizmt, vcetné hub.

Chloramfenikol uréeny pro injekéni podéani je neuinny pfi mistnim podani.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Chloramphenicol VUAB

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

To se tyka zejména téchto 1éki:

- baktericidni antimikrobialni 1é¢iva (peniciliny, cefalosporiny, makrolidova antibiotika). Tyto léky a
chloramfenikol mohou své ucinky vzajemné¢ rusit.

- aminofenazon (1¢k proti bolesti, snizujici teplotu), karbimazol (1€k uzivany pfi poruse §titné zlazy) tlumi
kostni dien stejn¢ jako chloramfenikol.

- fenytoin (1ék uzivany pfi epilepsii), antidiabetika (tolbutamid, chlorpropamid), latky snizujici srazeni krve
(warfarin, dikumarol). Chloramfenikol zpomaluje rozklad téchto 1¢ki a tak prodluzuje jejich ucinek. Pti
soucasné 1é¢b¢é muze byt nezbytna uprava jejich davkovani.

- fenobarbital (1€k uzivany pii epilepsii) a rifampicin (antibiotikum) mohou urychlit rozklad
chloramfenikolu.

- takrolimus (potlacuje imunitni odpovéd’). Chloramfenikol zpomaluje rozklad tohoto 1€ku. V ptipadé
soubézného podéavani je tfeba monitorovat plazmatické hladiny takrolimu a v ptipadé€ potfeby upravit jeho
davkovani.

- paracetamol (snizuje télesnou teplotu) zpomaluje rozklad chloramfenikolu, a tak prodluzuje jeho tcinek.
-cyklofosfamid (1ék uzivany pti rakoving). Chloramfenikol snizuje jeho ucinek.

- methotrexat (1¢k uzivany pfi rakoving€). Chloramfenikol zvySuje jeho ucinek.

Chloramfenikol vyvolava nesnasenlivost alkoholu a snizuje G¢inek ptipravkl Zeleza, vitaminu B, a kyseliny
listové na krvetvorbu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

V tehotenstvi lze chloramfenikol podavat pouze u téch zavaznych infekcei, kde nelze 1éCit jinak, a kdy
prospéch 1écby prevazuje nad moznym rizikem pro plod.

U kojicich matek 1ékai posoudi vyznam 1é€by pro matku a rozhodne, zda ukoncit kojeni nebo 1écbu
chloramfenikolem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni relevantni. Ptipravek se poddva hospitalizovanym pacientiim.

3. Jak se Chloramphenicol VUAB pouziva

Ptipravek bude podan do zily.
Davkovani zavisi na zavaznosti infekce. Doporucené obvyklé davky:

U dospélych je obvykla denni davka 1 g (vyjadieno v hodnotach chloramfenikol baze), kazdych 6 — 8 hodin.
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Starsi pacienti: StarSim pacientim s normalni jaterni a ledvinnou funkci se podava obvykla davka pro
dospélé.

Deti: Détem se podava 50 mg/kg chloramfenikolu denné v rozdélenych davkach kazdych 6 hodin (tato davka
nesmi byt prekrocena). Pacienty je nutné kontrolovat z hlediska vyskytu znamek toxicity.

Novorozenci a predcasné narozené deti: 25 mg/kg denné v rozdélenych davkach.
Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin: Davka chloramfenikolu musi byt snizena.

Ve vyjimeénych piipadech, jako je septikemie nebo meningitida, mohou byt podany davky az do 100
mg/kg/den. Tyto vysoké davky budou snizeny ihned, jakmile je to klinicky indikovano.

K prevenci navratu infekce musi 1é€ba pokracovat po ndvratu télesné teploty k normalu jesté dalsi 4 dny u
riketsiovych infekci a 8 — 10 dnii u tyfoidni horecky.

Po zlepSeni Vaseho stavu bude provedena nahrada za jiné vhodné peroralné€ podavané antibiotikum.

Zpusob podani
Roztok se aplikuje nitroziln¢ (uziva se roztok pripraveny zfedénim obsahu lahvicky 15 ml vody na injekei);

vhodnou formou aplikace je nitrozilni infuze.

Pokud neni nitrozilni aplikace mozna, je mozné ptipravek podat intramuskularné, ale absorpce bude pomala
a neptredvidatelna.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i pfipravek Chloramphenicol VUAB nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se vyskytuji asi u 10% pacientti. Pro stanoveni ¢etnosti vyskytu nejsou k dispozici
dostatecné udaje z klinickych studii.

vevr

Poruchy krve a lymfatického systému:

- vratny Utlum ¢innosti kostni diené s poklesem poctu nékterych krevnich télisek (retikulocytopenie,
leukopenie, trombocytopenie) a poklesem hematokritu (objem ¢ervenych krvinek v krvi);

nevratna progresivni aplasticka anemie.

riziko hemolytické anemie u osob s nedostatkem enzymu glukdzo-6-fosfatdehydrogenazy
paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (rozklad cervenych krvinek ve spanku a vylouceni hemoglobinu
moci).

gray syndrom ($eda cyandza) u novorozenct, zvlasté nedonosenych. Dalsi nezadouci ucinky (Cetnost vyskytu
nelze stanovit):

Poruchy nervového systému:

Zmatenost, delirium, deprese, bolest hlavy, periferni neuritida, neuritida zrakového nebo sluchového nervu
(za&nét nervt). (Poskozeni zraku byva vétSinou vratné pii brzkém vysazeni ptipravku, ale bylo pozorovano i
nevratné poskozeni zraku a slepota.)

Po rychlém intravendznim podani mohou pacienti pocitovat intenzivni hotkou chut’.

Gastrointestinalni poruchy:
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Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem; stomatitida (zanét sliznice ustni dutiny) a zanét jazyka, enterokolitida
(zanét tenkého a tlustého stieva).

Celkové poruchy reakce v misté aplikace:

Horecka.

Po podani vyssich davek (napf. pii 1é¢be tyfu) miize vzniknout Jarisch-Herxheimerova reakce (endotoxinova
reakce).

U dystrofiki mtze dojit pti dlouhodobém podévani ke krvacivym projevim z utlumu bakterialni sttevni
flory produkujici vitamin K.

Poruchy imunitniho systému:
Vyrazka, angioedém, anafylaktické reakce.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Chloramphenicol VUAB uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na Stitku a krabicce za EXP.. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci vodou na injekci nebo 0,9% roztokem chloridu sodného byla
prokézana na dobu 24 hodin pti 2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po rekonstituci jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez

24 hodin pti 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Chloramphenicol VUAB obsahuje

Jedna injekéni lahvicka obsahuje chloramphenicolum 1 g (jako chloramphenicoli natrii succinas 1,38 g).
Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje pfiblizné chloramphenicolum 67 mg.
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Tento pfipravek neobsahuje Zadné pomocné latky.

Jak Chloramphenicol VUAB vypada a co obsahuje toto baleni

Bily az slabé nazloutly lyofilizovany prasek.

Sklenéna injeke¢ni lahvicka, pryzova zatka, hlinikovy uzavér s plastovym odtrhovacim vickem, piibalova
informace, krabicka.

Velikost baleni: 1 lahvic¢ka o obsahu 1 g.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

VUAB Pharma a.s.
Vltavska 53

25263 Roztoky

tel : +420220394504
fax: +420220911036

e-mail: office@vuab.cz
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 12. 2023
Chloramphenicol VUAB

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpusob podani
Podéni intravendzni, ptip. intramuskularni injekci po zfedéni vodou na injekci nebo fyziologickym
roztokem na piislusny objem.

Roztok se aplikuje intraven6zné (pouZziva se roztok pripraveny zifedénim obsahu lahvic¢ky 15 ml vody na
injekci); vhodnou formou aplikace je intraven6zni infuze.

Pokud neni intravenézni aplikace mozna, je mozné pripravek podat intramuskularné, ale absorpce bude
pomala a nepiedvidatelna.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci vodou na injekci nebo 0,9% roztokem chloridu sodného byla
prokéazana na dobu 24 hodin pfti 2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po rekonstituci jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez
24 hodin pti 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Frakce, které nebyly béhem 24 hodin spotfebovany, musi byt zlikvidovany. Preparované roztoky nesmi byt
sterilizovany parou.
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