Meda Pharma CHLORAMPHENICOL - Notice : MAI 2008

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

CHLORAMPHENICOL 0,5 % Collyre en solution
CHLORAMPHENICOL 1 % Pommade ophtalmique

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament.

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre
médecin ou votre pharmacien.

Ce médicament vous a été prescrit personnellement. Ne le donnez jamais a quelqu'un d'autre, méme
en cas de symptbmes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné
dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.

Dans cette notice
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Qu'est-ce que CHLORAMPHENICOL 0,5% Collyre en solution / 1% Pommade ophtalmique et dans
quel cas sont-ils utilisés ?

Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser CHLORAMPHENICOL 0,5% Collyre en
solution / 1% Pommade ophtalmique ?

Comment utiliser CHLORAMPHENICOL 0,5% Collyre en solution / 1% Pommade ophtalmique ?

Les effets indésirables éventuels.

Comment conserver CHLORAMPHENICOL 0,5 % Collyre en solution / 1 Pommade ophtalmique ?
Informations supplémentaires.

. Qu'est-ce que CHLORAMPHENICOL 0.5% Collyre en solution / 1% Pommade ophtalmique et

dans quels cas sont-ils utilisés ?

Préparations pour les yeux qui contiennent du chloramphenicol, un antibiotique qui empéche la

multiplication des bactéries.

Indications :

- traitement de certaines infections de I'ceil et de la paupiere, par des bactéries sensibles au
chloramphénicol, telles que conjonctivites et infections de la cornée ;

- prévention et traitement des infections bactériennes apres traumatismes, chirurgie et extraction de
corps étrangers.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre CHLORAMPHENICOL 0O,5% Collyre

en solution / 1% Pommade ophtalmique ?

N'administrez pas CHLORAMPHENICOL :

- si vous étes allergique au chloramphenicol ou a l'un des autres composants de la spécialité
concernée;

- en cas de troubles antérieurs du sang;

- au nouveau-né.

Faites attention avec CHLORAMPHENICOL :

- ne pas boire les gouttes CHLORAMPHENICOL ni les mélanger a un autre liquide ou médicament
pour les yeux;

- ces produits sont stériles : veiller a les utiliser proprement et a bien refermer le flacon ou le tube;

- par prudence, enlever les lentilles de contact avant d'appliquer le traitement;

- en cas d'effet non désiré (allergie, trop forte dose, probleme de lentilles...) ou en l'absence
d’amélioration, arréter le traitement et consulter le médecin.

Utilisation de CHLORAMPHENICOL en association avec d'autres médicaments

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez d'autres médicaments ou si vous
en avez pris réecemment méme s'il s'agit de médicaments sans ordonnance.

Evitez d’utiliser CHLORAMPHENICOL en méme temps qu’un sulfamide, un antibiotique ou un
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médicament qui peut avoir une influence sur le sang.
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Aliments et boissons
sans objet
Grossesse et allaitement

CHLORAMPHENICOL ne sera pas utilisé au cours de la grossesse et de la période d’allaitement.
Veuillez demander conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Comme toutes les pommades pour les yeux, lutilisation de CHLORAMPHENICOL Pommade
ophtalmique peut rendre la vision trouble.

Informations importantes concernant certains composants de CHLORAMPHENICOL
sans objet

3. Comment utiliser CHLORAMPHENICOL 0,5% Collyre en solution / 1% Pommade ophtalmique ?

Veuillez suivre rigoureusement ces instructions, a moins que votre médecin vous en ait donné
d'autres. En cas d'incertitude, veuillez consulter votre médecin ou votre pharmacien.

Administration par voie ophtalmique.

Posologie usuelle :

CHLORAMPHENICOL Collyre en solution:

Mettre 1 ou 2 gouttes dans I'ceil atteint, 4 a 6 fois par heure pendant les 2 premiéres heures; ensuite 1
ou 2 gouttes, 4 fois par jour ou selon I'avis du médecin.

CHLORAMPHENICOL Pommade pour les yeux :

Mettre une petite quantité de pommade - volume d’un grain de blé - dans I'ceil atteint, 2 a 6 fois par
jour ou selon I'avis du médecin.

Apres application de CHLORAMPHENICOL, presser avec le doigt I'angle interne de I'ceil pendant 1 a 2
minutes pour favoriser la diffusion du médicament.

Les gouttes CHLORAMPHENICOL peuvent étre utilisées pendant le jour et complétées par une
application de pommade CHLORAMPHENICOL le soir au coucher, afin de maintenir I'effet
thérapeutique pendant la nuit.

Aprés la disparition des signes infectieux, continuer le traitement pendant 1 a 2 jours puis arréter.

Ne pas prolonger le traitement ni répéter les applications sans I'avis du médecin.

Si vous avez utilisé plus de CHLORAMPHENICOL que vous n'auriez di :

Si vous avez utilisé trop de CHLORAMPHENICOL, arrétez le traitement et prenez contact avec votre
médecin, votre pharmacien ou le Centre Antipoisons (070/245 245).

Si vous avez oublié d’administrer CHLORAMPHENICOL :
Ne prenez jamais une double dose pour compenser la dose que vous avez oubliée.
Si vous arrétez d’utiliser CHLORAMPHENICOL :
Consultez toujours votre médecin si vous envisagez d'arréter le traitement.
4. Effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, CHLORAMPHENICOL peut avoir des effets indésirables, bien que
tous n’y soient pas sujets.
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5.

6.

Si vous constatez un effet indésirable non mentionné dans cette notice, ou si vous ressentez un des
effets mentionnés comme étant sérieux, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Dans de rares cas, des effets non désirés ont été constatés : réactions allergiques, chatouillements,
sensation de géne, de chaleur, de brilure ou de gonflement au niveau de I'ceil ou de la paupiére,
troubles du sang.

Afin de limiter les risques d’effets non désirés, bien respecter le mode d’emploi et la durée du
traitement.

En cas de réaction, interrompre le traitement et consulter le médecin.

Comment conserver CHLORAMPHENICOL 0.5% Collyre en solution / 1 % Pommade
ophtalmique ?

Tenir hors de portée et hors de la vue des enfants.

CHLORAMPHENICOL Collyre en solution : au réfrigérateur (2-8°C)
Aprés ouverture du flacon, les gouttes CHLORAMPHENICOL peuvent étre utilisées dans les 30 jours.
CHLORAMPHENICOL Pommade ophtalmique : a température ambiante (15-25°C)

N'utilisez plus CHLORAMPHENICOL aprés la date de péremption figurant sur I'emballage aprés la
mention "Ex". La date d’expiration fait référence au dernier jour du mois.

Informations supplémentaires

Que contient CHLORAMPHENICOL :

La substance active est le chloramphenicol.

Les autres composants sont :

CHLORAMPHENICOL Collyre en solution : polyéthyléne glycol 1540 — polyéthyléne glycol 300 — acide
borique crist. — tétraborate sodique crist. — tween — thiomersal — eau distillée.

CHLORAMPHENICOL Pommade ophtalmique : cholesterol — vaseline — paraffine liquide.

Qu’est-ce que CHLORAMPHENICOL et contenu de I’emballage extérieur :
Collyre en solution: flacon compte-gouttes plastique 10 ml / pommade ophtalmique : tube de 4 g.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché :
Meda Pharma s.a. — Chaussée de la Hulpe 166 — 1170 Bruxelles

Fabricants :
Collyre en solution: Laboratoires Pharmaster — Erstein (France)
Pommade ophtalmique : ALCON CUSI — El Masnou/Barcelona (Espagne)

Numéros de I'autorisation de mise sur le marché :
CHLORAMPHENICOL Collyre en solution : BE055431
CHLORAMPHENICOL Pommage ophtalmique : BE055596

Mode de délivrance : spécialités délivrées en pharmacie sur prescription médicale.

La derniére mise a jour de cette notice date de mai 2008.
La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 10/2008 .



