MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (es) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripciéon:

Composicion:
Cada mL contiene:

Cloranfenicol base*
*Se incrementa en un 15%.

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

CLORANFENICOL 0,5%
Colirio
5.75mg/ mL

Estuche por un frasco gotero de PEBD blanco con 5 mL.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB), "JULIO TRIGO".
M-16-044-S01

14 de marzo de 2016

5,00 mg

24 meses

Almacenar de 2 a 8 °C. Protéjase de la luz.

Tratamiento de la conjuntivitis aguda bacteriana.

Otras infecciones (blefaritis y queratitis).
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de

la féormula.

Pacientes con antecedentes de mielosupresion ante exposicidon previa de cloranfenicol.

Pacientes con antecedentes familiares de discrasias sanguineas.

Precauciones:

Embarazo: categoria de riesgo C (emplear solo si el beneficio supera el riesgo).

Lactancia Materna: evitar (particularmente en menores de 1 mes).

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Rara vez, con el uso de preparados oftalmicos de cloranfenicol, se ha descrito aplasia de la
médula 6sea, dando como resultado anemia aplasica y muerte.

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo vigilancia médica.



El uso prolongado provoca sobreinfecciones, incluso las fungicas.

El cloranfenicol se absorbe de manera sistémica y suele dar lugar a toxicidad inesperada.
No emplear por mas de 5 dias.

Su uso solo debe ser externo. .

En las conjuntivitis supuradas no es recomendable el ungiento.

El cloranfenicol se absorbe de manera sistémica y suele dar lugar a toxicidad inesperada.
No emplear por mas de 5 dias.

Su uso solo debe ser externo.

Contiene cloruro de benzalconio, evitar el contacto con lentes de contacto blandos.
Efectos indeseables:

De forma local suele provocar irritacion y sensacion de quemazon transitoria y prurito.

Reacciones de hipersensibilidad (edema angioneurdtico, anafilaxia, urticaria, fiebre y
dermatitis vesicular o maculopapular).

El cloranfenicol administrado por cualquier via causa alteraciones hematicas y aun anemia
aplasica.

Posologia y modo de administracion:

Se emplea la misma dosis en adultos y niflos mayores de 2 anos.

Aplicar 1 gota cada 2 h en el ojo afectado durante las primeras 48 h, después cada 4 h.

El tratamiento debe continuar durante 5 dias, aun si se experimenta mejoria.

Modo de administracion: Ocular

Interaccioén con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Evitar con otros farmacos que puedan causar depresion de la médula 6sea.

Uso en Embarazo y lactancia:

Lactancia Materna: evitar (particularmente en menores de 1 mes).

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Puede ocasionar vision borrosa y entorpecer la visibilidad a los conductores de vehiculos
Sobredosis:

Medidas generales

Propiedades farmacodinamicas:

Cadigo ATC: S01AA01. Antibidticos

Grupo farmacoterapéutico: Organos de los sentidos, Oftalmoldgicos, Antinfecciosos,
Antibidticos

El cloranfenicol es un antibidtico de amplio espectro antibacteriano, el que comprende gran
numero de bacterias gram-positivas y gram-negativas, rickettsias, algunas espiroquetas vy

ciertos virus, y presenta la mas baja frecuencia de resistencia microbiana, siendo eficaz por
aplicacion tépica.

Mecanismo de accidn:

Bacteriostatico: Puesto que es liposoluble, difunde a través de la membrana celular bacteriana
y se une reversiblemente a la subunidad 50S de los ribosomas bacterianos, donde evita la
transferencia de aminoacidos a las cadenas peptidicas en formacion (quizas por supresion de



la actividad de la peptidiltransferasa), inhibiendo de este modo la formacion del enlace
peptidico y la sintesis de proteina subsiguiente.

No se ha establecido el mecanismo de la anemia aplasica irreversible tras el uso oftalmico del
cloranfenicol.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcion: Se produce absorcién intraocular y cierta absorcion sistémica tras la aplicacion
tépica en el ojo.

Distribucion: Humor acuoso: Concentraciones medibles tras la aplicacion topica en el ojo.

Instrucciones de uso, manipulacion y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

Desechar al mes de abierto el envase

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de marzo de 2021.



