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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY





24. september 2018

PRODUKTRESUMÉ


for


Kloramfenikol ”Orifarm”, øjensalve (Orifarm)
0.  
D.sp.nr.


4128

1. 
lægemidlets navn


Kloramfenikol ”Orifarm”
2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Chloramphenicol 10 mg/g



Alle hjælpestoffer er angiver under pkt. 6.1.

3. 
Lægemiddelform


Øjensalve (Orifarm)
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Voksne og børn: Øjeninfektioner forårsaget af chloramphenicolfølsomme bakterier.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: Salven appliceres 3-6 gange daglig.

Pædiatrisk population

Dosering som for voksne. 

Dog kan dosisjustering blive nødvendig hos nyfødte på grund af nedsat elimination på grund af ikke fuldt udviklet stofskifte og risiko for dosisafhængige bivirkninger.

Behandlingsvarighed: Maksimum 10 – 14 dage.
4.3
Kontraindikationer


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne i pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen



Lokale retningslinjer vedrørende korrekt brug af antibiotika bør følges.

Behandlingen bør ikke udstrækkes over 2 uger på grund af risiko for udvikling af bivirkninger, herunder resistens og sensibilisering. 

Behandling af akutte tilstande bør ikke kombineres med brug af kontaktlinser. 
Øjensalve må ikke anvendes sammen med bløde kontaktlinser og generelt er samtidig brug af kontaktlinser uhensigtsmæssig.

Ved alvorlige infektioner skal topikal chloramphenicol kombineres med passende systemisk behandling. 

Langvarig behandling med chloramphenicol kan også ved topikal anvendelse, i meget sjældne tilfælde medføre knoglemarvsaplasi. Den irreversible form kan forekomme med en latens-periode på uger eller måneder. 
Forsigtighed og nøje observation tilrådes ved behandling af patienter med knoglemarvsdepression eller arvelig disposition herfor.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Kloramfenikol ”Orifarm” bør ikke gives sammen med lokale baktericide farmaka (penicilliner, cefalosporiner, gentamicin, tetracykliner, polymyxin B) da bakteriostatiske antibiotika kan inhibere stoffer, som har en baktericid virkning.


Forsigtighed bør udvises hvis Kloramfenikol ”Orifarm” anvendes samtidig med andre midler med potentiel knoglemarvssuppressiv virkning.



Hvis der skal anvendes yderligere øjenpræparater, skal der være ca. 5 minutters interval mellem de to instillationer.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet
Kloramfenikol ”Orifarm” kan anvendes til gravide.

Chloramphenicol administreret topikalt absorberes kun i meget lille grad og er derfor ikke forbundet med en risiko for gravide.

Amning

Kloramfenikol ”Orifarm” kan anvendes i ammeperioden.

Chloramphenicol administreret topikalt absorberes kun i meget lille grad og er derfor ikke forbundet med en risiko for det ammende barn.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.


Kloramfenikol ”Orifarm” påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

De mest almindelige bivirkninger er lokal irritation samt svie og brændende fornemmelse ved inddrypning. Det forekommer hos mellem 0,1 og 1 % af de behandlede.
	Frekvens

Organklasse
	Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)


	Sjælden – meget sjælden (<1/1.000)


	Meget sjælden (<1/10.000)


	Blod og lymfesystem  


	
	
	Knoglemarvsaplasi (ved langvarig brug)

Bloddyskrasi (aplastisk anæmi, pancytopeni, leukopeni, trombocytopeni og agranulocytose).



	Frekvens

Organklasse
	Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)


	Sjælden – meget sjælden (<1/1.000)


	Meget sjælden (<1/10.000)


	Nervesystemet
	
	Optisk neurit
	

	Øjne
	Brændende og sviende fornemmelse (ved applikation), irritation, konjunktival hyperæmi, superinfektion.

	
	Konjunktivit.



	Hud og subkutant væv 


	
	
	Angioneurotisk ødem, urticaria, vesikuløs og maculo-papuløs dermatit.



	Immunsystemet   


	Allergiske reaktioner.

 
	
	


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S; Websted: www.meldenbivirkning.dk; E‑mail: dkma@dkma.dk.
4.9
Overdosering


Der er ikke rapporteret tilfælde af overdosering.

En lokal overdosis vil sandsynligvis ikke være associeret med toksicitet, og kan skylles ud af øjet/øjnene med vand eller saltvand. 


Efter langvarig brug er der observeret optisk neurit.
4.10
Udlevering


B.

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation

S 01 AA 01 – Oftalmologika - Antibiotika

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Et bredspektret antibiotikum anvendes ved lokal behandling af konjunktivitis, keratitis og profylaktisk. Virkemåde: Chloramphenicol binder sig reversibelt til 50S-delen af bakteriernes ribosomer og hæmmer derved proteinsyntesen i mikroorganis​merne reversibelt og giver således en ren bakteriostatisk effekt.


Virkningsspektrum: På de fleste gramnegative kokker og stave inklusiv de anaerobe Bacteroides species undtaget Pseudomonas aeruginosa. Grampositive kokker og stave (aerobe som anaerobe undtagen Clostridium species), Rickettsia species, Chlamydia species, My​coplasma species, Legionella species og Treponema species.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Chloramphenicol er et lille molekyle med en høj lipidopløselighed. Derfor kan det penetrere cornea, og systemiske bivirkninger ses.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer



Paraffinolie. Paraffin, gul blød.
6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


2 år.


Efter anbrud: 1 måned.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Før anbrud: Opbevares ved 2°C til 8°C.

Efter anbrud: Må ikke opbevares over 25°C.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Tube.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.


Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orifarm A/S

Energivej 15



5260 Odense S
8.
MarkedsføringstilladelseSnUMMEr (NUMRE)

61564
9.
Dato for første markedsføringstilladelse


24. september 2018 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


-
Kloramfenikol Orifarm (Orifarm), øjensalve 10 mg-g
Side 1 af 5
Kloramfenikol Orifarm (Orifarm), øjensalve 10 mg-g
Side 5 af 5

