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CLASSIFICATION THERAPEUTIQUE

Antibiotique

MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

In vitro, le chloramphénicol exerce un effet principalement bactériostatique sur une large
gamme de bactéries Gram— et Gram+; il agit en outre contre les especes du genre
Rickettsia, les micro-organismes causant la psittacose et la lymphogranulomatose et
Vibrio cholerae. 11 est particulierement efficace contre Salmonella typhi et Haemophilus
influenzae. Le chloramphénicol agit en entravant ou en inhibant la synthése des protéines
dans les cellules intactes et les systemes acellulaires.

Apres son administration par voie orale, le chloramphénicol est rapidement absorbé par
les voies digestives; le médicament est décelable dans le sang moins d’une demi-heure
apres 1’administration; la concentration maximale est atteinte en 1’espace d’une demi-
heure a 3 heures. La concentration sanguine maximale est généralement proportionnelle a
la dose. Suivant I’absorption du médicament et I’atteinte de son état d’équilibre entre les
liquides corporels et les tissus, la concentration dans le sang chute de 50 % environ en 3 a
4 heures.

Avant de pouvoir exercer un effet antibactérien notable, le succinate sodique de
chloramphénicol doit se transformer en chloramphénicol libre. A la suite de
I’administration du médicament par voie intraveineuse, la concentration maximale de
chloramphénicol libre est atteinte rapidement.



Par contre, aprés 1’administration du médicament par voie intramusculaire, la
concentration plasmatique est plus faible et la concentration maximale est atteinte plus
tard comparée a son administration par voie orale ou intraveineuse. Il n’est donc pas
recommand¢é d’administrer le médicament par voie intramusculaire.

Le succinate sodique de chloramphénicol doit étre administré par voie intraveineuse
seulement; il est recommandé de passer au traitement oral aussitdt que 1’état du patient le
permet.

Le chloramphénicol se diffuse rapidement dans 1’organisme, mais pas uniformément. Il
atteint la concentration la plus élevée dans le foie et les reins, et la concentration la plus
faible dans I’encéphale et le liquide céphalorachidien. Le chloramphénicol se diffuse dans
le liquide céphalorachidien méme en 1’absence d’inflammation méningée, pour atteindre
une concentration équivalant a environ la moiti¢ de celle mesurée dans le sang. On a
¢galement décelé 1’antibiotique dans les liquides pleural et d’ascite, la salive et le lait
maternel; il se répand facilement dans toutes les structures de I’ceil. Le chloramphénicol
traverse la barriere placentaire; la concentration dans le cordon ombilical du nouveau-né
est quelque peu inférieure a celle mesurée dans le sang de la meére.

INDICATIONS ET USAGE CLINIQUE

Le chloramphénicol ne doit pas étre employé pour le traitement des infections banales.

Conformément aux directives énoncées sous la rubrique Mises en garde et sous la
présente rubrique, le chloramphénicol ne doit étre employé que dans les cas ou il s’avere
le meilleur choix, c¢’est-a-dire :

1. Les infections aigués causées par Salmonella typhi; le chloramphénicol n’est pas
recommandé pour le traitement habituel des « porteurs » de germes typhiques.

2. Les infections graves causées par les souches sensibles des micro-organismes
suivants :

(a) les especes du genre Salmonella avec atteinte générale;
(b) H. influenzae, particuliérement dans les infections méningges;
(©) les especes du genre Rickettsia; la psittacose chez I’enfant;

(d) différentes bactéries Gram— causant une bactériémie, une méningite ou
d’autres infections graves;

(e) d’autres micro-organismes sensibles qui se sont révélés résistants a d’autres
antibiotiques indiqués;



3. Comme traitement anti-infectieux en cas de fibrose kystique.

Afin de prévenir le développement de bactéries antibiorésistantes et de maintenir
Pefficacité de CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE et d’autres
antibactériens, I’emploi de CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE
doit se limiter au traitement des infections causées par des bactéries dont la

sensibilité est démontrée ou fortement présumée. Lorsqu'ils sont accessibles, les

résultats de la culture et des épreuves de sensibilité doivent étre pris en compte au

moment de choisir ou de modifier une antibiothérapie. En I’absence de telles

données, les données épidémiologiques locales et le profil de sensibilité aux

antibiotiques peuvent aider a sélectionner le bon traitement empirique.

CONTRE-INDICATIONS

Le chloramphénicol est contre-indiqué chez les personnes ayant des antécédents
d’hypersensibilité ou de réactions toxiques au médicament.

MISES EN GARDE

Des dyscrasies sanguines graves et mortelles (aplasie médullaire, hypoplasie médullaire,
thrombopénie, granulocytopénie) sont survenues apres I’administration de
chloramphénicol. Il est essentiel de procéder aux analyses sanguines appropriées au cours
du traitement.

On ne doit pas employer le chloramphénicol pour le traitement ou la prophylaxie
d’infections bénignes ou lorsqu’il n’est pas indiqué, comme dans les cas de thume, de
grippe ou toute autre infection des voies respiratoires supérieures. Deux types
d’insuffisance médullaire sont associés a I’emploi du chloramphénicol. Durant le
traitement, on observe fréquemment une certaine insuffisance de la moelle osseuse qui
est proportionnelle a la dose administrée, et potentiellement réversible; des analyses
sanguines peuvent permettre de déceler des changements précoces. L’autre type, trés rare,
prend la forme d’une hypoplasie médullaire soudaine, tardive et habituellement mortelle,
qui peut survenir sans signes avant-coureurs.



Sensibilité/Résistance

Développement de bactéries antibiorésistantes

La prescription de CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE en
I'absence d'une infection bactérienne démontrée ou fortement soupconnée se soldera

vraisemblablement par une absence de bienfaits pour le patient et accroitra le
risque d’installation d’une résistance bactérienne aux médicaments.

PRECAUTIONS

1. Il est essentiel de procéder aux analyses sanguines approprié¢es au cours d’un
traitement par le chloramphénicol. Bien que les analyses sanguines permettent de
déceler des changements précoces dans le sang circulant, on ne peut pas s’y fier
pour déceler les cas rares et généralement irréversibles d’insuffisance médullaire
précédant I’aplasie médullaire.

2. Les analyses sanguines courantes doivent étre effectuées au départ et a intervalles
réguliers par la suite. Selon la gravité de la maladie, le traitement pourra étre
arrété en cas d’apparition de réticulocytopénie, de leucopénie, de thrombopénie,
d’anémie ou de toute autre altération sanguine imputable au chloramphénicol. 1l
importe toutefois de souligner que de telles analyses n’excluent pas la possibilité
d’une insuffisance médullaire irréversible d’apparition tardive.

3. Autant que possible, on doit éviter de répéter le traitement. On doit poursuivre le
traitement juste le temps qu’il faut pour obtenir une guérison sans risque ou
presque de rechute.

4. On doit éviter tout traitement médicamenteux concomitant pouvant causer une
insuffisance médullaire.

5. Chez des patients ayant une atteinte hépatique ou rénale et chez le nouveau-né et
I’enfant en bas age dont les voies métaboliques sont immatures, le médicament
administré a la dose recommandée peut atteindre une concentration excessive
dans le sang. On doit donc ajuster la dose en conséquence et, dans la mesure du
possible, mesurer la concentration sanguine du médicament aux intervalles
appropriés.

6. On doit faire preuve de prudence lors du traitement des bébés prématurés et des
nouveau-nés pour €viter les réactions toxiques au chloramphénicol (syndrome
gris) (voir Effets indésirables). On doit surveiller de pres les concentrations
plasmatiques du médicament au cours du traitement chez le nouveau-né.



On ne dispose d’aucune étude sur I’innocuité de ce médicament durant la
grossesse. On doit évaluer les bienfaits escomptés pour la mére en fonction du
risque pour le feetus. Etant donné que le chloramphénicol traverse facilement la
barricre placentaire, I’emploi du médicament a la fin d’une grossesse ou durant le
travail peut entrainer un risque additionnel pour le foetus. Un cas de syndrome gris
a été rapporté chez un nouveau-né¢ dont la mere avait recu du chloramphénicol par
voie intraveineuse durant le travail.

L’emploi de cet antibiotique, comme tout autre antibiotique, peut entrainer la
prolifération de micro-organismes insensibles, y compris des champignons.

EFFETS INDESIRABLES

Dyscrasies sanguines : L’insuffisance médullaire constitue la réaction indésirable
la plus grave au chloramphénicol. Les dyscrasies sanguines graves et mortelles
(anémie aplasique, anémie hypoplasique, thrombopénie et granulocytopénie) sont
rares lors de I’administration du chloramphénicol. Une forme habituellement
irréversible d’insuffisance médullaire, qui aboutit a 1’aplasie médullaire avec un
taux de mortalité élevé, se caractérise par I’apparition d’une aplasie ou d’une
hypoplasie médullaire, des semaines, voire des mois apres le traitement par le
chloramphénicol. Dans le sang circulant, c’est la pancytopénie qui est le plus
souvent observée. Toutefois, dans un petit nombre de cas, seulement 1 ou 2 des 3
principaux éléments figurés du sang (globules rouges, globules blancs, plaquettes)
peuvent diminuer. On a signalé des cas d’aplasie médullaire imputables au
chloramphénicol qui ont dégénéré plus tard en leucémie.

Une insuffisance médullaire réversible, proportionnelle a la dose administrée,
peut survenir. Elle se caractérise par une vacuolisation des cellules de la lignée
érythrocytaire, une diminution du nombre des réticulocytes et une leucopénie; elle
répond a I’interruption du traitement par le chloramphénicol.

On a également rapporté des cas d’hémoglobinurie paroxystique nocturne.

Réactions gastrointestinales : Nausées, vomissements, glossite, stomatite,
diarrhée ou entérocolite peuvent survenir a faible fréquence.

Réactions neurotoxiques : Des céphalées, une dépression 1égere, de la confusion
mentale et un delirium ont été observés chez des patients traités par le
chloramphénicol. Des névrites optiques ou périphériques ont été rapportées,
généralement apres un traitement de longue durée. Si ces symptomes
apparaissent, il faut immédiatement interrompre 1’administration du médicament.



4. Réactions d’hypersensibilité : Fi¢vre, éruptions maculaires et vésiculaires,
cedéme angioneurotique, urticaire et anaphylaxie peuvent survenir.

Une réaction d’Herxheimer a été observée au cours du traitement de la fievre
typhoide.

5. « Syndrome gris » : Des réactions toxiques, dont certaines ont entrainé la mort,
sont survenues chez les prématurés et les nouveau-nés. Les signes et les
symptomes de ces réactions ont été désignés sous le vocable de syndrome gris. Le
résumé suivant fait état des signes et des symptomes relevés chez ces patients en
clinique et en laboratoire.

Dans la plupart des cas, le traitement au chloramphénicol avait été¢ amorcé durant les 48
heures premicres de vie.

Les symptomes sont apparus apres 3 ou 4 jours de traitement ininterrompu au
chloramphénicol a fortes doses.

Ces symptomes se sont présentés dans 1’ordre suivant :

a. météorisme avec ou sans vomissements;

b. cyanose blafarde progressive;

C. collapsus circulatoire souvent accompagné d’une respiration irrégulicre;
d. mort quelques heures aprés I’apparition de ces symptomes.

La progression des symptomes, de leur apparition jusqu’a la mort, s’est accélérée lors du
traitement a doses plus élevées.

Les mesures plasmatiques ont révélé une concentration anormalement élevée de
chloramphénicol (supérieures a 90 pg/mL) aprés I’administration de doses répétées.

L’arrét du traitement des I’apparition des symptomes associés a cette maladie a souvent
permis d’inverser le processus pathologique et d’obtenir un rétablissement complet.

6. On a démontré que le chloramphénicol retarde la biotransformation du
tolbutamide, de la phénytoine et du dicoumarol chez ’homme.



SYMPTOMES ET TRAITEMENT DU SURDOSAGE

Des concentrations de plus de 25 pg/mL sont souvent considérées toxiques. La toxicité
du chloramphénicol peut étre mise en évidence par des effets graves sur I’hématopoicse,
comme 1’aplasie médullaire, la thrombopénie, la leucopénie, de méme que par
I’augmentation des concentrations plasmatiques de fer, les nausées, les vomissements et
la diarrhée. En cas de surdosage grave, une hémoperfusion au charbon activé peut se
révéler efficace pour éliminer le chloramphénicol du sang. Le recours a
I’exsanguinotransfusion n’est pas vraiment utile dans les cas de surdosage grave, surtout
chez les nouveau-nés et les nourrissons.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

On doit prescrire une dose suffisante de chloramphénicol. On peut s’attendre a une
inhibition de la plupart des micro-organismes sensibles a des concentrations sanguines de
5420 pg/mL. L’administration orale de doses de 50 mg/kg/jour produit habituellement
une concentration de 1’ordre de 10 pg/mL. Le chloramphénicol devrait étre administré
par voie orale dans la mesure du possible. Ainsi, il est recommandé de passer au
traitement oral dés que le permet 1’état des patients qui ont recu au départ du succinate
sodique de chloramphénicol par voie intraveineuse.

Adultes

Les adultes doivent recevoir 50 mg/kg/jour, fractionnés en doses prises a intervalles de 6
heures. Dans de rares cas, les patients atteints d’infections dues a des micro-organismes
moyennement résistants peuvent nécessiter des doses plus €levées allant jusqu’a 100
mg/kg/jour pour atteindre une concentration sanguine qui inhibera I’agent pathogene;
toutefois, on doit diminuer ces fortes doses dés que possible.

Chez les adultes ayant une atteinte hépatique ou rénale, ou les deux, la capacité de
métabolisation et d’excrétion du médicament peut étre réduite. Dans les cas ou il y a
altération des voies métaboliques, on doit ajuster la dose en conséquence (voir sous
Nouveau-nés).

Enfants

Chez I’enfant, un traitement a raison de 50 mg/kg/jour fractionnés en plusieurs doses
administrées a intervalles de 6 heures est efficace contre la plupart des micro-organismes
sensibles. Les infections graves (p. ex., septicémie ou méningite), surtout lorsqu’on veut
obtenir une concentration suffisante dans le liquide céphalorachidien, nécessitent jusqu’a
100 mg/kg/jour administrés en plusieurs doses a intervalles de 6 ou 12 heures. 11 est
cependant recommandé¢ de réduire la posologie a 50 mg/kg/jour deés que possible.



Les enfants qui présentent une atteinte hépatique ou rénale, ou les deux, peuvent
accumuler une quantité excessive de médicament.

Nouveau-nés
(Prématurés et a terme)

Chez le nouveau-né, 25 mg/kg/jour au total, fractionnés en 4 doses égales administrées a
intervalles de 6 heures, permet en général d’atteindre et de maintenir des concentrations
sanguine et tissulaire suffisantes pour maitriser la plupart des infections pour lesquelles le
médicament est indiqué. Chez ces patients, en cas d’infection grave, on ne doit
administrer des doses plus fortes que pour maintenir la concentration sanguine du
médicament dans 1’intervalle thérapeutique efficace. Apres les deux premicres semaines
de vie, chez les nouveau-nés a terme, on peut normalement administrer 50 mg/kg/jour au
total, fractionnés en 4 doses données a intervalles de 6 heures. Il est extrémement
important de respecter ces posologies parce que la concentration sanguine de
médicament chez tous les prématurés et les nouveau-nés a terme de moins de 2
semaines différe de celle obtenu chez les autres nourrissons. Cette différence dépend
du stade de maturité des fonctions métaboliques du foie et des reins.

Quand ces fonctions sont immatures (ou gravement atteintes chez 1’adulte), le
médicament atteint de fortes concentrations qui ont tendance a s’accroitre avec chaque
nouvelle dose.

Voir Effets indésirables, Syndrome gris.

Nourrissons et enfants dont les voies métaboliques sont immatures

Chez les nourrissons et les autres enfants dont les fonctions métaboliques pourraient étre
immatures, une dose de 25 mg/kg/jour permet généralement d’atteindre une
concentration sanguine thérapeutique. Particuliérement chez ces patients, la concentration
du médicament dans le sang doit étre surveillée de prés au moyen de techniques
microbiologiques si possible.

PRESENTATION

CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE est offert dans une fiole munie d’un
bouchon de caoutchouc entouré d’un anneau métallique qui contient 1 g de
chloramphénicol sous forme de succinate sodique de chloramphénicol. Le produit a été
lyophilisé dans la fiole. Une dose de 1 g de chloramphénicol sous forme de succinate
sodique de chloramphénicol contient environ 52 mg (2,25 mEq) de sodium. Boites de 10.

Conserver a température ambiante stable, entre 15 et 30 °C.
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RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES

Substance médicamenteuse

Dénomination commune: Succinate sodique de chloramphénicol pour injection

Dénomination chimique: (2R,3R)-2-(2,2-dichloroacetamido)-3-hydroxy-3-(4-
nitrophenyl) propyl succinate de sodium

Formule brute: Ci15H15C12N2NaOg
Poids moléculaire: 445.2

Formule développée:
OHH
O,N c C -CH,OH
H NHCOCHC! 2

Chloramphénicol
Poids moléculaire: 323,13
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Renseignements pour le patient sur le médicament

PrCHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE
Succinate sodique de chloramphénicol pour injection Ph. Eur.

Lisez attentivement ce qui suit avant de commencer a prendre CHLOROMY CETIN*
SUCCINATE INJECTABLE. L’information présentée est un résumé et ne couvre pas
tout ce qui a trait a ce médicament. Parlez de votre état médical et de votre traitement a
votre professionnel de la santé et demandez-lui s’il existe de nouveaux renseignements au
sujet de CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE.

Pourquoi CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE est-il utilisé?

CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE est utilisé pour traiter les
infections :

e causées par certaines bactéries

Les antibactériens tels que CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE traitent
uniquement les infections bactériennes. Ils ne traitent pas les infections virales telles que
le rhume.

Comment CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE agit-il?

CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE est un antibiotique qui stoppe la
prolifération des bactéries.

Quels sont les ingrédients de CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE?

Ingrédients médicinaux : chloramphénicol (sous forme de succinate sodique de
chloramphénicol).
Ingrédients non médicinaux : aucun.

CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE est offert sous les formes
posologiques qui suivent :

Comme poudre stérile pour solution dans une fiole contenant 1 g de chloramphénicol.

N’utilisez pas CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE si :
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e vous étes allergique au chloramphénicol.

Consultez votre professionnel de la santé avant d’utiliser CHLOROMYCETIN*
SUCCINATE INJECTABLE, afin de réduire la possibilité d’effets secondaires et
assurer la bonne utilisation de ce médicament. Mentionnez a votre professionnel de
la santé tous vos problémes de santé, notamment :

e sivous avez des problémes de foie
e sivous avez des problémes de reins
e sivous étes enceinte

e sivous prenez un médicament qui pourrait affecter votre moelle osseuse.
En cas de doute, parlez-en a votre médecin.

Autres mises en garde que vous devriez connaitre :
Syndrome gris

Le syndrome gris est une réaction toxique qui survient chez les bébés qui recoivent
CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE. Cette réaction peut étre dangereuse
et mortelle. Votre médecin sera trés prudent avec I’administration de
CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE a votre bébé. Il fera des analyses du
sang de votre bébé pendant le traitement. Vous devriez surveiller I’apparition des
symptomes suivants chez votre bébé : 1évres bleues, coloration grise de la peau,
respiration irréguliere, perte d’appétit, faible tonus musculaire, diminution de la force
musculaire, ventre gonflé, vomissements. Demandez immédiatement de 1’aide médicale
si votre bébé présente I’un ou 1’autre de ces symptomes,

Informez votre professionnel de la santé de tous les produits de santé que vous
prenez, y compris les médicaments, les vitamines, les minéraux, les suppléments
naturels ou les produits de médecine alternative.

Les médicaments suivants peuvent interagir avec CHLOROMYCETIN*
SUCCINATE INJECTABLE :

e le tolbutamide, un médicament utilisé pour traiter le diabéte
¢ la phénitoine, un médicament utilisé pour traiter 1’épilepsie

e le dicoumarol, un médicament utilis€ pour traiter les caillots de sang

Comment employer CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE :

e CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE vous sera administré par un
professionnel de la santé.
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e Il sera injecté directement dans votre veine.

e Il vous sera administré 2, 3 ou 4 fois par jour.

e Suivez toutes les directives de votre professionnel de la santé.

e Méme si vous vous sentez mieux au début du traitement, vous devez utiliser
CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE exactement tel qu’indiqué.

e [’emploi inapproprié¢ ou excessif dce CHLOROMYCETIN* SUCCINATE
INJECTABLE pourrait entrainer la prolifération de bactéries que
CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE ne peut pas détruire
(résistance). Cela signifie que CHLOROMYCETIN* SUCCINATE

INJECTABLE pourrait ne pas vous convenir a 1’avenir.

Dose habituelle :
e Votre professionnel de la santé déterminera quelle quantité de
CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE vous recevrez.

e Votre professionnel de la sant¢ décidera a quelle fréquence et pendant combien de
temps vous recevrez CHLOROMY CETIN* SUCCINATE INJECTABLE.

Surdosage :

Une surdose peut provoquer des symptomes tels que : nausées, vomissements et diarrhée.

Si vous croyez avoir recu trop de CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE,
communiquez immédiatement avec votre professionnel de la santé, le service d’urgence
d’un hopital ou votre centre antipoison, méme si vous ne présentez pas de symptomes.

Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a
CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE?

En prenant CHLOROMY CETIN* SUCCINATE INJECTABLE, vous pourriez ressentir
des effets secondaires autres que ceux qui figurent dans cette liste. Si c’est le cas,
communiquez avec votre professionnel de la santé.

Les effets secondaires peuvent inclure :
® nausées
e vomissements

e diarrhée
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Votre médecin effectuera des analyses sanguines avant, et pendant que vous prenez
CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE.

Effets secondaires graves et mesures a prendre

Parlez a votre professionnel de la Cessez de prendre
santé le médicament et
obtenez de
’assistance
médicale
immédiate

Symptome / effet
Grave seulement Tous les cas

PEU FREQUENT

Réactions allergiques : difficulté a
respirer, difficulté a avaler, fiévre,
urticaire, démangeaisons, éruptions v
cutanées, enflure de la langue ou de
la gorge.

Maux de téte v

Problémes de santé mentale :
confusion, dépression,
désorientation, incapacité de penser
clairement ou de rester attentif, perte
de contact avec la réalité,
perturbation de la conscience.

Douleur a la bouche ou a la langue v

RARE

Anémie (diminution des
globules rouges) :
¢tourdissements, fatigue, perte v
d’énergie, paleur, souffle court,
faiblesse.

Entérocolite (inflammation de
I’intestin) : douleur ou tendreté
abdominale, fiévre, diarrhée
sévere (sanglante ou liquide),
nausées, douleurs, mucus ou pus
dans les selles, vomissements.

Syndrome gris (réaction v




15

toxique qui peut survenir
uniquement chez les bébés et
pouvant causer la mort) : perte
d’appétit, vomissements,
coloration grise de la peau,
lévres bleues, température
corporelle basse, ventre gonflé,
respiration irréguliere, faible
tonus musculaire, faiblesse
musculaire.

Leucopénie (diminution des
globules blancs) : douleurs,
saignement des gencives,
sensation de fatigue, fiévre,
symptdmes semblables a ceux v
de la grippe, infections, douleur
a la bouche et aux gencives,
ulcere de la bouche, éruption
cutanée.

Atteinte nerveuse : faiblesse
musculaire, engourdissement,
fourmillements ou picotements v
des mains ou des pieds, douleur,
sensibilité au toucher.

Névrite optique (inflammation
de I’ceil) : changement de la v
vision, éclairs lumineux,

douleur, perte de la vision.

Thrombocytopénie (diminution
des plaquettes sanguines) : v
saignements, ecchymoses,
fatigue, faiblesse.

En cas de symptome ou d’effet secondaire génant non mentionné dans le présent
document ou d’aggravation d’ un symptome vous empéchant de vaquer a vos occupations
quotidiennes, parlez-en a votre professionnel de la santé.
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Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer a Santé Canada les effets secondaires que vous croyez associés a
I’utilisation des produits de santé :

. en visitant le site web sur la déclaration des effets secondaires (http://www.hc-
sc.gc.ca/dhp-mps/medeft/report-declaration/index-fra.php) pour savoir comment faire une
déclaration en ligne, par la poste ou par télécopieur; ou

. au numéro sans frais 1-866-234-2345.
REMARQUE : Communiquez avec votre professionnel de la santé si vous avez besoin de

renseignements sur le traitement de vos effets secondaires. Le Programme Canada
Vigilance ne fournit pas de conseils médicaux.

e Conservez CHLOROMYCETIN* SUCCINATE INJECTABLE a la température
ambiante (15 a 30 °C).

e (Gardez hors de la portée et de la vue des enfants.

Pour en savoir davantage au sujet de CHLOROMYCETIN* SUCCINATE
INJECTABLE, vous pouvez :

o Communiquer avec votre professionnel de la santé.

e Lire la monographie de produit intégrale rédigée a 1’intention des professionnels
de la santé, qui renferme également les Renseignements pour le patient sur le
médicament. Ce document est disponible sur le site web de Santé¢ Canada
(http://hc-sc.gc.ca/index-fra.php), le site web du fabricant
(www.searchlightpharma.com), ou en téléphonant au 1-647-945-9762.

Ce feuillet a été préparé par Searchlight Pharma Inc.

Derniére révision : 17 octobre 2022
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