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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Clorocil 10 mg/g pomada oftalmica

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cloranfenicol 10 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftalmica.
Pomada amarelada, inodora ou quase inodora, com consisténcia mole.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicagbes terapéuticas

Clorocil esta indicado nas conjuntivites, blefarites, dacriocistites, Ulceras da cérnea,
tracoma e queratites.

Devem ser consideradas as normas de orientacdao oficiais sobre a utilizacddo
adequada de agentes antibacterianos.

4.2 Posologia e modo de administracao

Bebés (com mais de 28 dias de idade), adultos e idosos:

Segundo a indicagdo médica. De um modo geral, quando utilizada isoladamente,
deve ser aplicada uma pequena quantidade de pomada até 6 vezes ao dia.
Correntemente utiliza-se a pomada oftalmica apenas a noite e o colirio (Clorocil)
durante o dia.

Dado que a acdo do antibiotico é predominantemente bacteriostatica, a terapéutica
deve ser continuada até 48 horas depois da cura ser objetivada.

Colocar a pomada no saco conjuntival (espaco entre olho e a palpebra).

4.3 ContraindicagOes

Hipersensibilidade a substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na secgao 6.1.

Em todos os pacientes com histéria pregressa de insuficiéncia medular.

Em recém-nascidos (bebés com menos de 28 dias de idade).

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo
O Clorocil ndo deve ser utilizado de modo prolongado ou em tratamentos repetidos

e frequentes dado que, nessas condigdes pode favorecer o aparecimento de
aplasias medulares.
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A administragdo de cloranfenicol pode provocar discrasias sanguineas (anemia
aplastica, anemia hipoplastica, trombocitopenia e granulocitopenia). O cloranfenicol
ndo deve ser usado em situagbes banais, sé se justificando a sua utilizagdo se ndo
houver terapéutica alternativa que comporte menos riscos.

Os recém-nascidos possuem um mecanismo de glucuronidagdo imaturo no processo
de degradacgao e destoxificacao do cloranfenicol. Consequentemente, concentracdes
sistémicas elevadas de cloranfenicol podem resultar na “sindrome do bebé
cinzento” que podera levar a morte do recém-nascido. Devido ao risco desta
sindrome a administragao de cloranfenicol em criangas ndo devera ser efetuada por
via sistémica, e as doses utilizadas deverdo ser adequadas a idade e ao estado de
maturacado dos processos metabdlicos.

Devido a reduzida quantidade de cloranfenicol administrado e a baixa absorgao
sistémica, é pouco provavel que Clorocil se encontre associado ao desenvolvimento
da “sindrome do bebé cinzento”.

Como com qualquer antibi6tico devera vigiar-se o aparecimento de superinfecgdo.
4.5 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacao

Tém sido descritas interagdes com outros antibiéticos, por exemplo, as
tetraciclinas, verificando-se antagonismos. Também deve ser evitada a terapéutica
concomitante com outros medicamentos que produzem depressao da medula
ossea.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Clorocil ndo deve ser aplicado durante a gravidez e amamentacao.
4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Em caso de perturbacao da visdo apdés a administragdo da pomada oftalmica, ndo
se devera conduzir veiculos ou maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

O uso prolongado de Clorocil &€ um factor de risco de aparecimento de
mielodisplasias, embora este risco seja maximizado no emprego sistémico.

Poderdao em certos pacientes, ocorrer reagdes de sensibilidade tais como irritacao,
ardor, urticaria, dermatite maculopapular e vesicular e edema angioneurdtico, pelo
que se recomenda, a interrupgao da terapéutica.

Notificagao de suspeita de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagOes adversas apds a autorizagdo do medicamento
é importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagao risco-
beneficio do medicamento. Pede-se aos profissionais de sadde que notifiquem
quaisquer suspeitas de reagOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Nao se aplica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.1.1 - Medicamentos usados em afecdes oculares.
Anti-infecciosos topicos. Antibacterianos.

Cédigo ATC: S01AAO01

O cloranfenicol é utilizado topicamente no tratamento de infecgGes oculares pelo
seu largo espectro de agao e pela sua capacidade de penetragdao no tecido ocular e
no humor aquoso.

O cloranfenicol é um antibidtico bacteriostatico de largo espectro de acgdo e
marcada atividade antimicrobiana contra bactérias aerbébias e anaer6bias gram-
positivas e gram-negativas, e riquétsias mas nao clamidias. A maioria das bactérias
gram-positivas sdo inibidas em concentragdes de 1-10 pg/ml, e muitas bactérias
gram-negativas sao inibidas por concentracdes de 0,2-5 pg/ml. Haemophilus
influenzae, Neisseria meningitidis, e algumas estirpes de bacteridceas sao
altamente sensiveis ao cloranfenicol, podendo este ser bactericida para estes
microorganismos.

O cloranfenicol atua como potente inibidor da sintese das proteinas microbianas,
ligando-se reversivelmente a subunidade 50S dos ribossomas bacterianos, e
inibindo a etapa peptidil transferase da sintese proteica.

Em algumas populagbes sensiveis ao cloranfenicol podera surgir resisténcia em
niveis reduzidos através da selecdo de mutantes com permeabilidade reduzida. As
resisténcias com significado clinico devem-se a produgdo da acetiltransferase do
cloranfenicol, uma enzima por plasmideo que inativa a molécula.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A dose oral habitual é de 50-100 mg/kg/d. Apds a administracdo oral, a absorgao
do cloranfenicol cristalino é rapida e completa. Uma dose de 1 g por via oral produz
niveis de séricos de 10 a 15 pg/ml.

Apbs absorcdo, o cloranfenicol € amplamente distribuido por praticamente todos os
tecidos e fluidos corporais, incluindo o sistema nervoso central e o liquido
cefalorraquidiano, podendo atingir concentragdes no tecido cerebral equivalentes as
concentragGes séricas. A molécula penetra facilmente nas membranas celulares.
Uma grande percentagem do cloranfenicol é inactivado, quer por conjugacdo com
acido glucurénico (principalmente no figado) ou pela redugdo a aril aminas
inactivas.

A excrecao do cloranfenicol ativo (cerca de 10% da dose total administrada) e dos
produtos de degradacado inativos (cerca de 90% do total) ocorre por via renal. Uma
pequena quantidade do cloranfenicol ativo é excretado na bilis ou fezes.

A posologia sistémica de cloranfenicol ndo necessita de ser ajustada na insuficiéncia
renal, mas deve ser consideravelmente reduzida em casos de insuficiéncia hepatica.
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Recém-nascidos prematuros ou com menos de uma semana de idade possuem
metabolismo imaturo de degradagao e destoxificagao do cloranfenicol pelo que a
dosagem devera ser reduzida para 25 mg/kg/d.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Ndo existem dados pré-clinicos adicionais que sejam relevantes para o médico
prescritor.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Lanolina
Vaselina sdlida

6.2 Incompatibilidades
Ndo aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Embalagem Fechada: 3 anos.
Apbs a primeira abertura: 28 dias.

6.4 Precaugles especiais de conservacao
Ndo conservar acima de 25°C.
6.5 Natureza e contelido do recipiente

O Clorocil pomada oftalmica apresenta-se em bisnagas de aluminio de 5 g com
tampa de polietileno de alta densidade.

6.6 Precaugles especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACZ\O DE INTRODUCZ\O NO MERCADO

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Avenida 25 de Abril, n°6 - 6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N.0 de registo: 9948406 - 5 g, pomada oftalmica, 10 mg/g, bisnaga de aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO
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