SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Oftan Chlora 10 mg/g augnsmyrsli

2. INNIHALDSLYSING
Eitt gramm af augnsmyrsli inniheldur 10 mg af kléramfenikali.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augnsmyrsli

Ljosleitt, mjukt og halfgagnseett smyrsli

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Augnsykingar af véldum bakteria hja fullorénum og bérnum, eins og tarubdlga, hvarmaproti,
tarapokabolga og gleerubdlga. Til ad koma i veg fyrir sykingar eftir augnmeidsli og adgerdir og eftir ad
aoskotahlutir hafa verid fjarlaegdir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og born

Bera skal 1 cm af smyrslinu i tarusekkinn nokkrum sinnum a dag, t.d. & 3 klst. fresti i upphafi.

Born

Skammtaadlogun getur verid naudsynleg hja nyburum vegna minnkads altaeks brotthvarfs af véldum

Oproskadra umbrota og heettu a skammtahadum aukaverkunum. Hamarkslengd medferdar er 10-14
dagar.

Lyfjagjof

Til notkunar i auga.
Fyrir gjof skal fjarleegja hvers konar Gtferd ur auganu.

4.3  Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Pekkt personuleg saga eda fjolskyldusaga um blédmein, p.m.t. vanmyndunarblddleysi.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Fylgja skal stadbundnum leidbeiningum um rétta notkun syklalyfja.
Medferd skal ekki standa lengur en i 2 vikur, vegna hattu & préun bakteriuénamis og aukaverkana.

Stadbundin notkun & lyfi sem inniheldur kléramfenikél manudum saman getur érsjaldan valdid
breytingum & fjélda bl6dfrumna og hja sjuklingum sem hafa adur verid med truflun i beinmerg.
Talid er ad beinmergsbaling af voldum kldramfenikdls til inntdku taki & sig tvo form. Annad er
skammtahad, afturkreef beinmergsbaling sem felur i sér formfraedilegar breytingar & beinmerg,
minnkada jarnnytingu, netfrumnafad, blddleysi, hvitfrumnafaed og blodflagnafed. Hitt er alvarlegt,
Oafturkraeft vanmyndunarbl6dleysi. Pad er mjog sjaldgeeft og er ekki talid vera skammtahad.
Vanmyndunarblédleysi proast oftast eftir bidtima sem getur stadid yfir i vikur eda manudi og virdist
koma fram hja sjuklingum med erfdafreedilega eda efnafraedilega tilhneigingu i pa att. Flest tilvikin
sem tilkynnt var um komu fram eftir gjof kléramfenikols til inntoku, hins vegar hefur einnig verid
tilkynnt um nokkur tilvik eftir gjof i blaed og auga. Visbendingarnar sem stydja tengingu blédmeina
og stadbundinnar notkunar kléramfenikdls eru hins vegar misvisandi.

Ekki mé setja augnlinsur i sykt auga.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki mé nota Oftan Chlora samhlida lyfjum sem geta beelt starfsemi beinmergs.

Ef fleiri augnlyf eru notud, purfa ad lida u.p.b. 5 minatur & milli lyfjagjafanna tveggja. Avallt skal nota
augnsmyrsli sidast.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Orlitid magn af kléramfenikéli kann ad frasogast inn i blodréasina eftir stadbundna gjof i auga. Péttni

pess i plasma er hins vegar mjdg litil. KIGramfenikdl kemst i gegnum fylgju.

Heetta er 4 svokolludu ,,gray baby* heilkenni med blama, lagum likamshita, bléorasarbilun og dauda
hj& nyburum sem Utsettir hafa verio fyrir kl6ramfenikdli i médurkvidi. Framvirkar og afturvirkar
rannsoknir a pungudum konum sem fengu medferd med altaeku kléramfenikoli & fyrsta pridjungi
medgongu hafa ekki synt fram & fjolgun faedingargalla hja bérnum. Gert er rad fyrir ad altaek Gtsetning
fyrir kléramfenikoli eftir notkun augndropa eda augnsmyrsla sé of lag til ad valda ,,gray baby*
heilkenni. Hins vegar er ekki vitad hvort mjog sjaldgeef aukaverkun, beinmergsheilkenni (sem getur
leitt til vanmyndunarblddleysis og kyrningapurrdar), getur komid fram eftir Utsetningu fosturs fyrir
kléramfenikoli i médurkvidi.

Nota skal kléramfenik6l med var(é a medgongu.

Brjostagjof )
Kloramfenikol skilst Gt i brjostamjélk. Utskilnadur kléramfenikdls hja ungbérnum er mun haegari en
hja fulloronum. Konur sem hafa barn & brjésti skulu nota kléramfenik6l med varuo.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Kléramfenikol hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Eins og vid a um allar

augnmedferdir, parf sjuklingurinn ad bida med ad aka eda nota vélar par til sjonin er ordin skyr ef
timabundin pokusyn kemur fram vid idreypingu.



4.8 Aukaverkanir

Kléramfenikdl polist yfirleitt vel vid stadbundna idreypingu i auga.

BIGd og eitlar
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000): Tvo form af beinmergsbelingu:

1. Skammtah&d, afturkreef beinmergsbaling sem felur i sér formfraedilegar breytingar & beinmerg.
2. Alvarlegt, éafturkreeft vanmyndunarblédleysi (ekki skammtahad)

Onamiskerfi
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100): Ofnami
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum): Bradaofnaemi

Taugakerfi ,
M;jog sjaldgefar (=1/10.000 til <1/1.000): Uttaugakvilli

Augu

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100): Skammvinn erting i auga eins og kl&di, svidi, stingir eda aukin
bl6dsokn i taru, endursykingar

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000): Sjontaugarproti

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000): Ofnaemistarubdlga

HU6 og undirhud
Tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum): Ofsabjugur, ofsakladi,
vessablddru- og dréfhudréuhudobélga

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, til Lyfjastofnunar,

www. lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun sem leidir til aukaverkunar er 6likleg vid stadbundna notkun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Augnlyf, syklalyf, ATC-flokkur: SO1A A01

Kléramfenikol binst 50S ribdsém-undireiningunni i bakterium og hindrar pannig efnahvarf
transpeptidasa vid proteinmyndun bakteria. Kléramfenikol er breidvirkt syklalyf og virkar gegn
flestum Gram-jakveedum og Gram-neikvaedum syklum sem valda Utvortis augnsykingum.

Loftfirrdar bakteriur, klamydia og berfrymingar eru einnig vidkveem fyrir lyfinu. Klramfenikél er
fyrst og fremst bakteriuhemjandi efni, en pad getur einnig haft bakteriudrepandi ahrif gegn bl6dfiknum
bakterium, meningokokkum og pneumokokkum. Aunnid 6nami er mjog sjaldgeft og adeins 6% af
augnsyklum, t.d. Pseudomonas aeruginosa, eru énaemir fyrir kloramfenikdli.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.2  Lyfjahvorf

Kléramfenikol er fituleysanlegt efni og smygur pvi vel inn i augnvefina og augnvokvann pegar pad er
gefid stadbundid. Hugsanlegt er ad hluti lyfsins geti frasogast alteekt i gegnum taragongin,
nefslimhadina, nefkokid og meltingarveginn; p6 hefur engin marktaek aukning & sermispéttni
kléramfenikols komid fram vid stadbundna lyfjagjof. 75-90% af heildarmagni kléramfenikols sem
endurfrasogast Ut i blodrasina er umbrotid af lifur i dvirkar glukuronidafleidur og skilst Gt med pvagi.
Helmingunartimi brotthvarfs er 1,5—4 klst. Helmingunartiminn er lengri hja sjuklingum med verulega
skerta lifrarstarfsemi og er einnig mun lengri hja nyburum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Ekki liggja fyrir neinar forkliniskar upplysingar sem skipta mali fyrir avisanda lyfsins umfram peer
sem pegar hafa komid fram i 6drum kéflum pessarar samantektar & eiginleikum lyfs.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Paraffin, fljotandi
Paraffin, hvitt mjakt

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3  Geymslupol

2 ar.
Rofin tapa: 28 dagar pegar hun er geymd vid leegri hita en 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki frjosa.
Opnud tupa: Sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald
4,3 g tapa ar pélypynnu (polyfoil) med métudum stat ar polyetyleni (PE) og PE-hettu.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland



8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/17/054/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. jani 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. mai 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

12. 4gust 2020.



