1. Nome do medicamento

Chloramphenicol Capsules BP 250 mg

2. Composigao qualitativa e quantitativa
Cloranfenicol 250 mg

3. Forma farmacéutica
Céapsula
Cépsula de gelatina dura com tampa branca e corpo branco de tamanho 'I' contendo p6

cristalino branco.

4. Informagdesclinicos
4.1 Indicacdes terapéuticas
Febre tiféide e infeccbes com risco de vida, particularmente aquelas causadas por

Haemophilus influenzae, onde outros antibioticos ndo serao suficientes.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

Adultos e idosos

A dose normal é de 50 mg/kg de peso corporal diariamente em 4 doses divididas. Para
infeccbes graves (meningite, septicemia) esta dose pode ser duplicada inicialmente, mas

deve ser reduzida assim que clinicamente possivel.

Populacéo pediatrica

A seguranca e eficacia de Cloranfenicol Capsulas BP 250 mg ainda ndo foram

estabelecidas em criancas.

Modo de administracao

Para administracao oral.

4.3 Contra-indicacdes
Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes mencionados

na seccao 6.1.



O cloranfenicol é contra-indicado na profilaxia ou tratamento de infeccbées menores;

durante a imunizacdo activa; e em pacientes com porfiria.

O cloranfenicol esta contra-indicado em doentes a tomar medicamentos susceptiveis de

deprimir a funcdo da medula 6ssea (ver seccao 4.5).

O cloranfenicol ndo deve ser utilizado em mées a amamentar e durante a gravidez ou

trabalho de parto, devido ao risco de lesdes fetais/infantis (sindrome do bebé cinzento).

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de uso
O cloranfenicol s6 deve ser usado se outros tratamentos forem ineficazes e seu uso deve

ser sempre cuidadosamente monitorado.

A reducdo da dose e o monitoramento dos niveis plasmaticos podem ser necessarios
em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal; nos idosos; e em doentes tratados

concomitantemente com farmacos que interagem (ver secgéo 4.5).

Testes de sangue periddicos devem ser realizados durante o tratamento prolongado ou
repetido. O cloranfenicol deve ser descontinuado se for observado um efeito prejudicial

significativo.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por capsula, ou seja, €

praticamente “isento de sédio”.

4.5 Interagc6es medicamentos e outras formas de interacao

Varfarina, fenitoina, sulfonilureias e tolbutamida

O cloranfenicol prolonga a eliminagcdo, aumentando 0s niveis sanguineos, de

medicamentos, incluindo varfarina, fenitoina, sulfonilureias, tolbutamida.

Anticonvulsivantes e anticoagulantes

As doses de anticonvulsivantes e anticoagulantes podem precisar ser ajustadas se

administradas concomitantemente.



Penicilinas e rifampicina

Efeitos complexos (incluindo niveis plasmaticos reduzidos/aumentados) que requerem
monitoramento dos niveis plasmaticos de cloranfenicol foram relatados com a

coadministracéo de penicilinas e rifampicina.

Paracetamol
A administracdo concomitante de paracetamol deve ser evitada, pois prolonga a meia-
vida do cloranfenicol.

Inibidores da Calcineurina (CNIs) Ciclosporina e Tacrolimus

O tratamento com cloranfenicol possivelmente aumenta os niveis plasmaticos dos CNIs

ciclosporina e tacrolimus.

Barbitaricos
O metabolismo do cloranfenicol é acelerado por barbitaricos, como o fenobarbitona,
levando a concentracdes plasmaticas reduzidas. Existe uma possivel diminuicdo do

metabolismo do fenobarbitona com a administracdo concomitante de cloranfenicol.

Estrégenos
Existe um pequeno risco de que o cloranfenicol possa reduzir o efeito contraceptivo dos

estrogénios.

Hidroxocobalamina

O cloranfenicol reduz a resposta a hidroxocobalamina.

Farmacos que causam agranulocitose

O cloranfenicol esta contra-indicado em doentes a tomar medicamentos susceptiveis de
suprimir a funcdo da medula 6ssea (ver seccao 4.3). Esses incluem:

e Carbamazapina

e Sulfonamidas

e Fenilbutazona

e Penicilamina

e Agentes citotoxicos



e Alguns antipsicéticos, incluindo clozapina e particularmente antipsicéticos de
deposito

e Procainamida

¢ Inibidores nucleosideos da transcriptase reversa

e Propiltiouracil

4.6 Fertilidade, gravidez e lactacao

Gravidez
O cloranfenicol atravessa a placenta. Portanto, o cloranfenicol é contraindicado durante

a gravidez (ver secgao 4.3).

Amamentacao

O cloranfenicol é excretado no leite materno. Portanto, o cloranfenicol é contraindicado

durante a amamentacéo (ver secgao 4.3).

Fertilidade

N&o estdo disponiveis dados humanos sobre os efeitos do cloranfenicol na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Cloranfenicol Capsules BP 250 mg tem influéncia nula ou desprezivel na capacidade de

conduzir e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

As reaccdes adversas estdo listadas abaixo por classe de sistema de 6rgdos e
frequéncia. As frequéncias séo definidas da seguinte forma: muito comum (= 1/10),
comum (= 1/100 a < 1/10), incomum (= 1/1.000 a < 1/100), raro (= 1/10.000 a < 1 /1.000),
muito raro (< 1/100.000), desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados

disponiveis).

DistUrbios sanquineos e linfaticos

Raro:
e Uma depressao reversivel da medula éssea relacionada com a dose.

e Uma anemia aplastica irreversivel



N&o conhecido:

e Aumento do tempo de sangramento.

DistUrbios do sistema imunoldgico

N&o conhecido:

e Reacc0Oes de hipersensibilidade incluindo reacgdes alérgicas na pele.

Disturbios oculares

N&o conhecido:

e Neurite dptica levando a cegueira.

Disturbios do ouvido e labirinto

N&o conhecido:

e Ototoxicidade.

Disturbios vasculares

N&o conhecido:

e Colapso cardiovascular acidotico.

Problemas gastrointestinais

N&o conhecido:
e Nauseas, vomitos, glossite, estomatite, diarreia, enterocolite.

e Gravidez, puerpério e condi¢des perinatais

N&o conhecido:

e Sindrome “cinza”, particularmente no recém-nascido, que parece estar
relacionada a niveis plasmaticos excessivamente elevados. A sindrome do bebé
cinza consiste em distensdo abdominal, cianose palida, vémitos, evoluindo para
colapso vasomotor, respiracao irregular e morte poucas horas apés o inicio dos
sintomas. (Acredita-se que esses sintomas estejam relacionados a dose e a

rapida depuragéo do cloranfenicol tem sido associada a recuperagéo).

Notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas
A notificacdo de suspeitas de reac¢fes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento &

importante. Permite a monitorizacdo continua da relacdo beneficio/risco do



medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiguem quaisquer suspeitas
de reaccOes adversas atraves do Yellow Card Scheme em: www.mhra.gov.uk/yellowcard

ou procurem MHRA Yellow Card no Google Play ou Apple App Store.

4.9 Sobredosagem

Quando os efeitos adversos mostrarem sinais de desenvolvimento, a administragéo deve
ser interrompida imediatamente e o tratamento € principalmente de suporte. Se uma
alergia se desenvolver, anti-histaminicos orais podem ser usados. Em casos de
superdosagem grave, por exemplo, Sindrome do Bebé Cinzento, ha necessidade de uma
reducdo rapida dos niveis plasméticos e foi relatado que a hemoperfusdo de resina
(XAD-4) aumenta substancialmente a depuracéo do cloranfenicol.

5. Propriedades farmacoldgicas

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, anfenicois, Codigo ATC:
J 01 BA 01.

O cloranfenicol € um antibiético de amplo espectro que actua interferindo na sintese de

proteinas bacterianas

A accdo mais importante sobre o tecido corporal é a ac¢do adversa da depressédo da
medula Ossea. H& significativa ligacdo as proteinas plasmaticas e o farmaco é

amplamente inactivado no figado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O cloranfenicol é prontamente e rapidamente absorvido pelo trato Gl. O tamanho da
particula pode afectar a taxa de absorcdo, mas nao afectara a absorcéo total. Niveis
séricos significativos observaveis 30 minutos apos a ingestdo e meia-vida podem ser de

2 a 5 horas.

O cloranfenicol € amplamente distribuido nos tecidos e fluidos do corpo. E encontrado
no liquido cefalorraquidiano. Atravessa a barreira placentaria e difunde-se no leite

materno.



Existe uma ligacao significativa as proteinas plasmaticas (até 60%).
A excrecao é principalmente na urina e em grande parte inactivada no figado.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nenhum

6. Informagdes farmacéuticas

6.1 Lista de excipientes

Amido de Milho BP

Amido de Milho BP (Para compensar LOD)
Céapsulas EHG tamanho "1" Branco/Branco
Silica Coloidal Anidra BP

Talco Purificado BP

6.2. Incompatibilidades

N&o aplicavel

6.3. Prazo de validade

36 meses

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar em local fresco e seco e a uma temperatura abaixo de 30°C

Proteger da luz directa e da umidade. Mantenha fora do alcance das criancas

6.5. Natureza e conteudo de recipiente

As capsulas de Cloranfenicol 250 mg sdo embalados em frascos HDPE contendo 1000

capsulas.

6.6. Precaucdes especiais de eliminagcdo e manuseamento

Segundo a lei local aplicavel e procedimento operacional padréo do fabricante
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