GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

CHLORAMPHENICOL ERFA 5 mg/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung von
Augentropfen
CHLORAMPHENICOL ERFA 1% Augensalbe

Chloramphenicol

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Chloramphenicol Erfa und wofir wird es angewendet?

Was muissen Sie vor der Anwendung von Chloramphenicol Erfa beachten?
Wie ist Chloramphenicol Erfa anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Chloramphenicol Erfa aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1.  WASIST Chloramphenicol Erfa UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

¢ Dieses Arzneimittel ist ein Antibiotikum, ein Arzneimittel zur au3erlichen Anwendung gegen
Infektionen.

o Dieses Arzneimittel ist angezeigt zur lokalen Behandlung von Infektionen, die durch bestimmte
Bakterien hervorgerufen werden.
Infektionen der Lider, der Schleimhaut, der Hornhaut oder der Driisen beim Auge.
Dieses Arzneimittel darf weder bei weniger schweren Infektionen noch zur Infektionsverhitung
angewendet werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Chloramphenicol Erfa
BEACHTEN?

Chloramphenicol Erfa darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Chloramphenicol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Chloramphenicol Erfa sind.

e wenn Sie Blutkrankheiten haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Chloramphenicol Erfaist erforderlich,

e Vermeiden Sie lAngeren oder wiederholten Gebrauch dieses Arzneimittels.

¢ Wenn Sie gleichzeitig ein Sulfonamid oder andere Arzneimittel anwenden, da sie die
Bildung der Blutkérperchen beeintrachtigen kénnen.

e Da dieses Arzneimittel eine Superinfektion durch nicht empfindliche Keime und eine
Mykose verursachen kann.

¢ Nach Verabreichung der Augentropfen sind die folgenden MalRnahmen zu treffen, um eine
allgemeine Resorption zu verringern:



- Lid 2 Minuten lang geschlossen halten;
- Tranengang 2 Minuten lang mit dem Finger geschlossen halten.

Bei Anwendung von Chloramphenicol Erfa mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit einem bakteriziden Antibiotikum oder Sulfonamiden
kombiniert werden.

Bei Anwendung von Chloramphenicol Erfa zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da nicht gentigend kontrollierte Daten zur Unschadlichkeit dieses Arzneimittels wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vorliegen, darf es wahrend dieser Zeit nicht angewendet
werden.

Dieses Arzneimittel wird in die Muttermilch ausgeschieden.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nach der Anwendung der Augensalbe oder der Augentropfen wurde getriibte Sicht berichtet.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Chloramphenicol
Erfa
Nicht zutreffend.

3. WIEIST Chloramphenicol Erfa ANZUWENDEN?

Wenden Sie Chloramphenicol Erfa immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dieses Arzneimittel ist ein Arzneimittel zur &ulRerlichen Anwendung.
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung von Augentropfen:

Die Suspension wird vor dem Gebrauch zubereitet, indem das Lésungsmittel zum Pulver
hinzugefigt wird.

1. Von beiden Flaschen den Verschluss entfernen und die Stopfen herausziehen.

2. Das Ldsungsmittel in die Flasche mit dem Pulver gieRen und diese Flasche mit dem
Tropfenzahler verschlieRen.

3. Die Flasche schitteln, damit sich das Pulver gut auflést. Der Tropfenzahler kann wahrend
der gesamten Dauer der Kur auf der Flasche bleiben. Mit der kleinen Kappe kann das
Ansatzstiick nach jedem Gebrauch verschlossen werden.

4. Das Flaschchen in die Handflache nehmen und neigen. Das Ansatzstiick zwischen
Daumen und Zeigefinger leicht zusammendricken, um die gewiinschte Anzahl Tropfen
abzugeben. Flasche vor jedem Gebrauch schiitteln. Das Auge leicht spulen und
anschliel3end 2 Tropfen unter die Augenlider traufeln, und zwar drei bis sechs Mal
taglich.
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Augensalbe:
Das Auge sptilen und anschlieRend Augensalbe unter die Augenlider auftragen, und zwar
drei oder vier mal taglich.

Auch das gesunde Auge wird behandelt, um eine Ausbreitung der Infektion zu verhindern.
Vermeiden Sie langeren oder wiederholten Gebrauch dieses Arzneimittels.

Wenn Sie eine groRere Menge von Chloramphenicol Erfa angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie zu viel von Chloramphenicol Erfa verwendet haben, sollen Sie sofort mit Ihrem
Arzt, Inrem Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245) Kontakt aufnehmen.
Langerer oder haufiger Gebrauch erhéht das Risiko auf Resorption im Kdrper und
Blutkrankheiten.

Wenn Sie die Anwendung von Chloramphenicol Erfa vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung von Chloramphenicol Erfa vergessen haben, holen Sie diese so
bald wie méglich nach. Die folgende Dosis ist zum Ublichen Zeitpunkt anzuwenden,
verdoppeln Sie aber niemals die Dosis.

Wenn Sie die Anwendung von Chloramphenicol Erfa abbrechen
Wenden Sie sich stets an Ihren Arzt, wenn Sie die Behandlung abbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Chloramphenicol Erfa Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen sind nach Organsystem und folgender Einschatzung der Haufigkeit
eingeteilt:

Sehr haufig (>1/10); haufig (>1/100, <1/10); gelegentlich (>1/1000, <1/100); selten
(>1/10000, <1/1000); sehr selten (<1/10000) einschliel3lich gemeldeter Einzelfélle.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

In sehr seltenen Fallen kann eine Behandlung mit Chloramphenicol eine schwere Blutkrankheit
hervorrufen. Diese Krankheit duR3ert sich durch extreme Mudigkeit, Blutungen oder schwere
Infektionen. Wenn diese Symptome auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
In seltenen Fallen wurden bei der Anwendung von chloramphenicolhaltigen Arzneimitteln
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautausschlag) berichtet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:

In seltenen Fallen wurden bei der Anwendung von chloramphenicolhaltigen Arzneimitteln
Uberempfindlichkeitsreaktionen (mit Urtikaria und Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Hals) berichtet.

Augenerkrankungen:

In seltenen Fallen wurden bei der Anwendung von chloramphenicolhaltigen Arzneimitteln
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Bindehautentziindung oder brennendes Gefiihl bei der
Anwendung am Auge) berichtet.



Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIEIST Chloramphenicol Erfa AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung von Augentropfen bei Raumtemperatur (15 bis
25°C) lagern.

Da die Umstande, unter denen die zubereiteten Augentropfen verwendet werden, eine
Verunreinigung nicht ausschlieRen, darf das Arzneimittel nicht langer als 2 Wochen
verwendet werden.

Augensalbe kuhl aufbewahren (8° - 15°C).

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Nicht mehr verwenden nach*
oder ,EX" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Chloramphenicol Erfa enthalt

5 mg/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung von Augentropfen

o Der Wirkstoff ist Chloramphenicol. 1 ml Losung enthélt 5 mg Chloramphenicol nach
Rekonstitution.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Pulver: Borséure, Natriumcarbonat wasserfrei.
Losungsmittel: Phenoxyethylalkohol, Hypromellose, Dinatriumphosphat-Dodecahydrat,
Mononatriumphosphat-Dihydrat, Wasser flr Injektionszwecke.

1% Augensalbe
o Der Wirkstoff ist Chloramphenicol. 1 g Salbe enthélt 10 mg Chloramphenicol.
¢ Die sonstigen Bestandteile sind: flissiges Paraffin, Vaseline.

Wie Chloramphenicol Erfa aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist erhaltlich in Form von Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung von
Augentropfen in einem Etui mit 1 Flasche mit Pulver, 1 Flasche mit Lésungsmittel (5 ml) und
einem Tropfenz&hler, sowie in Form von Augensalbe in einem Etui mit einer Tube zu 2,5 g.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Erfa s.a.

Rue des Cultivateurs 25

B-1040 Briissel

Zulassungsnummern
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung von Augentropfen: BE003656
Augensalbe: BE003692

Verschreibungsstatus
Verschreibungspflichtig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 10/2008
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