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Folheto informativo: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Cloranfenicol Made, 250 mg comprimidos revestidos
Cloranfenicol levégiro

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que € Cloranfenicol Made e para que € utilizado
. Antes de tomar Cloranfenicol Made

. Como tomar Cloranfenicol Made

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Cloranfenicol Made

. Outras informacdes

AN AW

1. O QUE E CLORANFENICOL MADE E PARA QUE E UTILIZADO

Cloranfenicol Made € um medicamento antibacteriano e esta indicado no tratamento das
seguintes infeccdes graves, possivelmente com risco de vida, causadas por
microrganismos susceptiveis que ndo podem ser tratadas com ou que nio respondem a
outros antimicrobianos eficazes e menos toxicos:

- Casos graves de febre tiféide ou outras salmoneloses, devendo ter-se em conta que o
cloranfenicol ndo elimina o estado de portador.

-Meningite bacteriana por microrganismos sensiveis, nomeadamente Haemophilus
influenzae, Streptococcus pneumoniae e Neisseria meningitidis, quando a penicilina ou

cefalosporinas de 3* geracdo ndo sao adequadas.

-Ricketsioses (infec¢des bacterianas pelo género Rickettsia) como o tifo ou a febre
escaro-nodular, quando as tetraciclinas estdo contra-indicadas.

Devem ser tomadas em consideracdo as orientacdes oficiais sobre o uso apropriado de
agentes antibacterianos.

2. ANTES DE TOMAR CLORANFENICOL MADE
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Nao tome Cloranfenicol Made

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloranfenicol ou a qualquer outro componente de
Cloranfenicol Made.

- se sofre de depressao medular (quando a medula 6ssea produz em quantidade
insuficiente as células sanguineas) ou discrasias sanguineas (qualquer alteracdo
envolvendo os elementos celulares do sangue) (ver seccdo 4. Efeitos Secunddrios
Possiveis)

Dada a sua toxicidade, o Cloranfenicol nunca deve ser administrado em infeccdes ligeiras
ou a titulo profilatico.

O cloranfenicol foi considerado ndo seguro em doentes com porfiria aguda na medida em
que foi associado com ataques agudos.

O cloranfenicol s6 deve ser administrado a recém-nascidos em caso de perigo de vida em
que ndo haja tratamento alternativo.

Tome especial cuidado com Cloranfenicol Made
Devem evitar-se os tratamentos repetidos ou prolongados.

Recomenda-se a vigilancia periddica dos parametros sanguineos, o que no entanto nao
despista uma anemia aplastica (quando a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente
os trés diferentes tipos de células sanguineas existentes: glébulos vermelhos, glébulos
brancos e plaquetas). Em doentes de risco, recomenda-se igualmente a monitorizacao das
concentragdes plasmaticas.

Deve evitar-se igualmente a administragdo simultanea de outros firmacos que deprimam
a medula.

Devem ser utilizadas doses reduzidas em doentes com alteracdes da fungdo hepética.
Podem ser atingidas concentracdes muito elevadas em doentes com insuficiéncia renal
severa e nos recém-nascidos, por terem um sistema metabdlico imaturo.

Ao tomar Cloranfenicol Made com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

O cloranfenicol é metabolizado no figado, e, como tal, pode interagir com outros
farmacos que também sdao metabolizados pelas enzimas do figado.

O cloranfenicol potencia o efeito dos anticoagulantes cumarinicos (firmacos usados para
prevenir a formagdo de codgulos no sangue) como o dicumarol e a varfarina sddica, de
alguns farmacos que causam diminuicdo dos niveis de acucar no sangue
(hipoglicemiantes) como a clorpropamida e a tolbutamida.
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Pode reduzir os efeitos do ferro e da vitamina B12 em pacientes anémicos (com
diminui¢do do numero de glébulos vermelhos no sangue), reduzir a eficicia dos
contraceptivos orais e reduzir a passagem da ciclofosfamida (um medicamento usado no
tratamento de certos tipos de tumores) a sua forma activa.

A eliminagdo e as concentracdes do cloranfenicol no sangue podem ser afectadas pela
fenobarbitona ou rifampicina.

Quando administrado conjuntamente com a fenitoina, podem ser atingidas concentragdes
mais elevadas, potencialmente téxicas de cloranfenicol, pelo que esta associacdo deve ser
evitada.

Quando o cloranfenicol é administrado simultaneamente com a cimetidina os efeitos sao
aditivos e sinergéticos.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

O cloranfenicol nao deve ser utilizado durante a gravidez, particularmente no 3°
trimestre. Nao deve igualmente ser utilizado durante o aleitamento uma vez que é
excretado no leite materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao estdo descritos efeitos do cloranfenicol na capacidade de conduzir e utilizar
mdquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Cloranfenicol

Cloranfenicol Made comprimidos revestidos contém lactose e sacarose. Se foi informado
pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acticares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR CLORANFENICOL MADE

Tomar Cloranfenicol Made sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada para adultos e criangas com mais de 12 anos € de 40 mg de
cloranfenicol por quilo de peso e por dia, divididos por 4 tomas.

Em casos especiais, como meningites, poderdo ser administradas doses até 100 mg / kg /
dia, que deverao ser reduzidas logo que possivel.

Dado que se trata de um bacteriostatico (antibidtico que detem o crescimento das
bactérias), para evitar o risco de recorréncia, recomenda-se a continuac¢io do tratamento 4
dias ap6s o desaparecimento da febre (apirexia) nas ricketsioses e 8 a 10 dias na febre
tiféide.
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Nao se recomenda a administracdo de comprimidos a criangas com menos de 12 anos ou
peso inferior a 30 kg. Nestes casos, devem ser utilizadas outros medicamentos em formas
farmaceéuticas mais adequadas.

Em doentes com insuficiéncia da fun¢do hepatica ou insuficiéncia renal grave pode haver
necessidade de reduzir a dose devido a diminui¢do no metabolismo e excrecao.

Se tomar mais Cloranfenicol Made do que deveria

Nao existem métodos seguros de remoc¢ao plasmatica ou antidotos especificos para este
farmaco.

Caso se tenha esquecido de tomar Cloranfenicol Made
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Cloranfenicol Made pode causar efeitos secunddrios, no
entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Podem ocorrer reacgdes alérgicas (hipersensibilidade), incluindo erupg¢ao cutanea, febre e
inchago (angioedema), as quais sao mais frequentes apds utilizacdo topica; pode também
ocorrer reac¢do alérgica sistémica (anafilaxia), mas raramente. Podem ainda ocorrer
reaccoes alérgicas do tipo Jarisch-Herxheimer.

Ap6s administracdo oral podem surgir sintomas gastrointestinais incluindo nduseas,
vomitos e diarreia. Alteracdes das floras oral e intestinal podem originar inflamacdes da
boca ou gengivas (estomatites), inflamacgao da lingua (glossites) e irritagao rectal.

Encontram-se descritos casos de lesdo inflamatéria ou degenerativa dos nervos
periféricos e Opticos (neurite periférica e Optica) em pacientes que receberam
cloranfenicol, normalmente durante um longo periodo.

A administracdo oral prolongada de cloranfenicol pode originar hemorragias quer por
depressao medular quer por reducdo da flora intestinal com consequente inibi¢do da
sintese de vitamina K.

O efeito adverso mais grave do cloranfenicol é a depressdo medular (quando a medula
ossea produz em quantidade insuficiente as células sanguineas) que pode assumir duas
formas diferentes. A primeira é uma depressdo reversivel relacionada com a dose,
ocorrendo normalmente quando as concentragdes de cloranfenicol ultrapassam os 25
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ug/ml, caracterizada por alteragdes morfolégicas da medula, diminui¢do da utilizagdo de
ferro, reticulocitopenia, anemia, leucopenia e trombocitopenia. A segunda forma de
depressio medular que pode ocorrer é a anemia apldstica irreversivel. E relativamente
rara e aparentemente ndo relacionada com a dosagem.

Em recém-nascidos que receberam doses elevadas de cloranfenicol foi descrito uma
sindroma téxica (sindroma cinzento) que se caracteriza por vomitos, inchaco do abdémen
(distensdo abdominal), cor acinzentada, diminui¢do da temperatura corporal (hipotermia),
coloracdo azulada da pele e das mucosas progressiva (cianose), respiracdo irregular e
colapso circulatério a que se segue a morte em algumas horas ou dias. A sindroma esta
associada com elevadas concentracdes plasmdticas de cloranfenicol devidas a reduzida
capacidade de metabolizacdo e filtracdo glomerular em criangas desta idade, levando a

acumulacdo do fiarmaco. A recuperacdo € normalmente completa se o farmaco for
retirado rapidamente apds o inicio dos sintomas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR CLORANFENICOL MADE

Conservar a temperatura ambiente (15°-25°C), em recipiente fechado e ao abrigo da luz.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Cloranfenicol Made ap6s o prazo de validade impresso no rétulo apés VAL.
O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Cloranfenicol Made

A substancia activa € o cloranfenicol

Os outros componentes sdo goma ardbica, talco, lactose, agar-agar, estearato de
magnésio, sacarose, Aerosil 200, Eudragit L12,5, cera E, Tartrazina (E102) e
cloroférmio.

Qual o aspecto de Cloranfenicol Made e contetdo da embalagem

Comprimidos revestidos, biconvexos, amarelos, de faces lisas, inodoros e insipidos,
apresentando-se em embalagens de 16 e 32 comprimidos.
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Sociedade J. Neves, Lda.

Parque Industrial do Seixal

2840-068 Paio Pires

Fabricante

Laboratério Zimaia S.A.
Rua de Andaluz, n° 38 - Lisboa
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