Prospecto : Informacion para el usuario

OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL 10 mg/g pomada oftalmica

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL
Coémo usar OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL

Posibles efectos adversos

5 Conservacion de OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL vy para qué se utiliza

OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL es una pomada oftalmica que contiene una sustancia activa
(cloranfenicol) que es un antibidtico de amplio espectro, de accidn bacteriostatica, que actta inhibiendo la
sintesis proteica bacteriana.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracion y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibidtico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagtie ni a la basura.

Este medicamento esta indicado en adultos y nifios para tratar infecciones del polo anterior del ojo
(conjuntiva y/o cérnea) causadas por microrganismos sensibles al cloranfenicol. En casos de infecciones
graves, la aplicacion en el ojo debera ser completada con la administracion sistémica de un antibi6tico
adecuado.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL

No use OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL
¢ Si es alérgico a cloranfenicol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

¢ Si hatenido alguna vez problemas con la médula 6sea o anomalias en sangre.
¢ Si padece infecciones menores, para tratamientos preventivos o si puede utilizar otros antibi6ticos. Este
medicamento esta reservado para el tratamiento de infecciones mas graves.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar OFTALMOLOSA CUSI
CLORAMFENICOL.

o Utilice este medicamento sélo en el 0jo(s).

e EIl uso sistémico de cloranfenicol puede causar ocasionalmente toxicidad en sangre, pero raramente
ocurre con la administracion topica (ver seccion 4. Posibles efectos adversos).

e No administre este medicamento a nifios prematuros y a término con metabolismo inmaduro sin
consultar a un médico, ya que éstos pueden ser mas susceptibles de experimentar reacciones adversas
graves.

e Si tiene problemas de higado o rifion, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento, ya que
podria ser mas susceptible de experimentar reacciones adversas graves (ver seccion 4. Posibles efectos
adversos).

o Use este medicamento durante el tiempo que su médico le ha recetado.

Si le aparecen reacciones alérgicas, como erupcion cutanea, urticaria, fiebre o hinchazéon de garganta,
lengua o cara, interrumpa inmediatamente el tratamiento y consulte a su médico.

e Si sus sintomas empeoran o le vuelven a aparecer, consulte a su médico.

Si utiliza este medicamento, especialmente durante un largo periodo de tiempo, puede volverse mas

sensible a otras infecciones.

Otros medicamentos y OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No utilice este medicamento con otros medicamentos que pueden causar trastornos de la médula 6sea.

No debe utilizar este medicamento junto con otros medicamentos oftdlmicos que contengan otro antibidtico
0 una sulfamida. No utilice este medicamento con antibidticos bactericidas por la posibilidad de ser
incompatible.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe utilizar este medicamento durante el embarazo ni la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Puede notar que su visidn se vuelve borrosa durante un momento justo después de aplicarse la pomada. No
conduzca ni utilice maquinas hasta que hayan desaparecido estos efectos.

3. Como usar OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis recomendada es:
Adultos, incluidos pacientes de edad avanzada

En general se realizara una aplicacion de 1 cm de pomada aproximadamente en el ojo(s) afectado(s) cada 3
horas, 0 mas frecuentemente durante las primeras 48 horas, pudiéndose aumentar posteriormente el
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intervalo entre las aplicaciones, siempre segun criterio médico. El tratamiento debe continuar al menos
durante 48 horas después de que los sintomas hayan desaparecido.

Nifios
En recién nacidos puede ser necesario un ajuste de dosis debido a una eliminacion sistémica reducida a

causa de un metabolismo inmaduro y al riesgo de efectos adversos relacionados con la dosis. La duracion
méaxima del tratamiento es de 10 - 14 dias.

Recomendaciones de uso:

- Lavese las manos | - Si la aplicacion es | - Cologue la punta |- Cierre el 0jo(s)
y sitlese delante dentro del ojo, del tubo cerca del durante unos
de un espejo. separe hacia abajo 0jo. Use el espejo | segundos después

- Cojael tubo. el parpado con un si lo necesita. de aplicarse la

dedo limpio. | - Evite tocar los pomada.
Apliquese la ojos, parpados, |- Cierre bien el tubo
pomada en la bolsa areas después de su
gue se forma entre circundantes u utilizacién.
el parpado y el ojo. otras superficies
- Si la aplicacion es con la punta del
fuera del ojo, tubo.
aplique la pomada | - Presione
sobre la parte suavemente el
afectada tubo para que
directamente, salga la pomada.
sacando
previamente  las
costras
reblandeciéndolas
con agua tibia.

Si esta utilizando otros medicamentos oftalmicos, espere al menos 5 minutos entre la administracion de
esta pomada y los otros medicamentos oftalmicos. Las pomadas oftalmicas deben administrarse en Gltimo
lugar.

Si usa mas OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL del que debe, puede eliminarlo lavando los
0jos con agua templada. No se aplique mas pomada hasta la siguiente dosis.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o al
Servicio de Informacion ToxicolOgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.

Si olvidé usar OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL, apliquese una Unica dosis tan pronto
como se dé cuenta y continle con la siguiente dosis que estaba prevista. Sin embargo, si ya es casi la hora
de la siguiente dosis, no se aplique la dosis olvidada y continGe con la siguiente dosis de su régimen
habitual. No se aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL

Es importante que termine el ciclo de tratamiento indicado por su médico aun cuando comience a sentirse
mejor después de unos dias. Si deja de utilizar este medicamento demasiado pronto, es posible que la
infeccion no se haya curado del todo y que los sintomas vuelvan a manifestarse o incluso empeoren.
También podria generarse resistencia al antibiotico (perder eficacia).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han observado las siguientes reacciones adversas de frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir
de los datos disponibles):
e Efectos en el ojo: hinchazén del ojo y parpado.

o Efectos adversos generales: alergia.

El cloranfenicol puede producir disminucién de células en la médula 6sea. Aunque la mayoria de casos de
trastornos en sangre asociados a cloranfenicol fueron después de la administracion oral, también se ha
producido desarrollo defectuoso con el uso oftdlmico (ver seccion 2. Advertencias y precauciones).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o, farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema nacional de notificacion https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
medicamento.

5. Conservacion de OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el tubo y en la caja después
de “CAD.”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Para evitar infecciones, debe desechar el tubo 4 semanas después de haberlo abierto por primera vez.
Anote la fecha de apertura del tubo en el recuadro reservado para esta finalidad en la caja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL

- El principio activo es cloranfenicol. Cada gramo de pomada contiene 10 mg de cloranfenicol.
- Los demés componentes son colesterol, parafina liquida y vaselina blanca.

Aspecto del producto y contenido del envase

OFTALMOLOSA CUSI CLORAMFENICOL es una pomada (blanquecina) que se presenta en tubo de
aluminio conteniendo 3 g con tapon de polietileno.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
OmniVision GmbH
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https://www.notificaram.es/

Lindberghstrasse 9
82178 Puchheim
Alemania

Responsable de la fabricacion
Siegfried El Masnou, S.A.

C/ Camil Fabra, 58
08320 El Masnou — Barcelona, Espafia

Representante local
OmniVision Farma Espafia S.L.
C/ Josep Irlai Bosch, 1-3

Pl: 6 Pt: 2

08034 Barcelona,
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2016

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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