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Antibidtico bacteriostatico del grupo de los anfenicoles que interfiere en la
sintesis proteica bacteriana. Amplio espectro frente a bacterias grampositivas

y negativas, incluyendo anaerobios y espiroquetas, Chlamydophila,
CM Mycoplasma y Rickettsia. Debido al riesgo de efectos adversos hematoldgicos

Comité de graves debe reservarse como 2.2 eleccién en algunas situaciones.
Medicamentos

USO CLIiNICO

Uso sistémico:

Tratamiento de infecciones graves por microrganismos resistentes a otros antibiéticos menos téxicos
o cuando su penetracion en el lugar de la infeccién es clinicamente mayor que la de otros antibidticos
a los que el germen es sensible; Util en infecciones causadas por Bacteroides, H. influenzae, Neisseria
meningitidis, S. pneumoniae, Salmonella y Rickettsia. Es activo contra muchos enterococos
vancomicina-resistentes (E: extranjero).

El cloranfenicol debe reservarse para infecciones potencialmente mortales, incluyendo la fiebre
tifoidea, septicemia, meningitis, epiglotitis, neumonia, absceso cerebral, mastoiditis, rickettsiosis,
listeriosis, enfermedad de Whipple, fiebre Q y psitacosis (E: extranjero).

Uso tdpico:

Infecciones del polo anterior del ojo (conjuntiva y/o cérnea), producidas por microrganismos sensibles
(A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Administracion intravenosa:

La administracién intramuscular no se recomienda. En bolo administrar la dosis durante 5 minutos a
concentracién maxima de 100 mg/ml. Con administracion intermitente, administrar la dosis en 15-30
minutos a una concentraciéon <20 mg/ml.

Neonatos:

Dosis inicial: 20 mg/kg; dosis de mantenimiento, (la primera dosis de mantenimiento debe
administrarse 12 h después de la dosis de impregnacion):

e <7 dias: 25 mg/kg/dia una vez cada 24 h.
e >7 dias, =2000 g: 25 mg/kg/dia una vez cada 24 h.
e >7 dias, >2000 g: 50 mg/kg/dia, divididos en 2 dosis (cada 12 h).

Lactantes >30 dias y ninos:
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Meningitis: dosis de mantenimiento: 75-100 mg/kg/dia, divididos en 4 dosis, administrados cada 6 h.
Otras infecciones (epiglotitis por Haemophilus influenzae): 50-100 mg/kg/dia, divididos en 4 dosis y
administrados cada 6 h; dosis diaria maxima: 4 g.

Administracion tépica:

Colirio: 1 gota cada 3 h. inicialmente, (mas frecuente en procesos graves). Pomada: 3- 4 veces al dia
o por las noches asociadas al colirio.

Las dosis altas se reduciran lo antes posible.

Se deben monitorizar las concentraciones plasmaticas de los neonatos y también de los menores de 4
anos, y de aquellos con insuficiencia hepatica, renal o ambas; la concentracién plasmatica maxima
recomendada (aprox. 1 h después de la inyeccidn o perfusion intravenosas o 2 horas después de la
administracion oral) es de 15-25 mg/l; la concentracidn previa a la dosificacion no debe exceder de 15
mg/Il. Niveles superiores a 50 pg/ml se asocian fuertemente con el sindrome gris del recién nacido.

Ajuste de dosis en insuficiencia renal, hepatica o ambas: La disminucién de la dosis debe basarse en
los niveles de cloranfenicol, se recomienda por tanto la monitorizacién de niveles. No obstante, se
considera que se excreta en forma de metabolitos inactivos por via renal por lo que no necesitaria
ajuste de dosis en situacion de insuficiencia renal.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad al cloranfenicol o cualquier componente de la preparacion.

Porfiria.

Tratamiento de infecciones bacterianas banales o infecciones viricas. Profilaxis bacteriana.
En uso tépico: hipersensibilidad, recién nacidos, antecedentes de insuficiencia medular.

PRECAUCIONES

» Evitar los ciclos repetidos y el tratamiento prolongado. Evitar su uso si existen otros antibiéticos
menos tdxicos eficaces, debe reservarse para el tratamiento de infecciones potencialmente
mortales.

» Usar con precaucion en pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa,
insuficiencia renal o hepatica, reducir la dosis en individuos con insuficiencia hepatica y renal.
Se ha descrito en recién nacidos y prematuros un cuadro clinico denominado “sindrome gris del
recién nacido” debido a inmadurez del sistema metabdlico hepatico que conduce a excesivos
niveles sanguineos de cloranfenicol.

* Se ha informado de la aparicion de discrasias sanguineas graves y mortales después de usar
cloranfenicol por periodos de tiempo tanto cortos como largos. Se recomienda control
hematoldgico en todos los pacientes y suspender el tratamiento si aparece evidencia de
mielosupresion. Se deben monitorizar las series hematoldgicas con reticulocitos cada 3 dias.

* Su empleo por largo tiempo puede causar sobreinfeccién por Clostridium difficile.

¢ Su uso puede favorecer el sobrecrecimiento de hongos.
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EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se describen solo las frecuentes (1-10%), muy frecuentes (>10%)
o de relevancia clinica, el resto consultar ficha técnica.

 Toxicidad de la sangre y del sistema linfatico: supresién medular reversible que depende de la
dosis y se relaciona con concentraciones plasmaticas del farmaco que exceden los 25 pg/ml. y
es reversible una vez que el uso del cloranfenicol se interrumpe.

 Toxicidad gastrointestinal: vomitos, nduseas, sequedad de boca. Toxicidad a nivel de sistema
nervioso central (SNC): cefalea.

» Raros pero graves: supresiéon medular irreversible (anemia aplasica, leucopenia,
trombocitopenia, anemia hemolitica y leucemia), es el efecto adverso mas serio y peligroso del
cloranfenicol, se trata de una reaccion de idiosincrasia individual que no depende de la dosis
administrada ni del tiempo de uso y puede presentarse con cualquier via de administracion;
suele ocurrir 3 semanas a 12 meses después del contacto inicial con el farmaco; incidencia: 1
en 40 000 casos.

» Neuropatia periférica, neuritis periférica, dermatitis de contacto, urticaria, angioedema,
anafilaxia, eritema multiforme, onicélisis, hemoglobinuria nocturna, hepatotoxidad, sindrome de
hepatitis- pancitopenia, atrofia Optica, neuritis dptica, ototoxicidad, broncoespasmo, reaccién de
Jarisch-Herxheimer, acidosis metabdlica, sindrome gris del recién nacido (vomitos, diarrea
verdosa, distension abdominal, hipotermia, palidez cianética, respiracién irregular, shock)
puede seqguirse de la administracion de dosis altas en neonatos con inmadurez metabdlica
hepdtica, se asocia con niveles en suero superiores a 50 pug/ml. Estos efectos también se han
descrito en nifios nacidos de madres tratadas al final del embarazo.

e En uso topico: escozor, quemazon ocular.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

* El cloranfenicol inhibe el metabolismo de cloropropamida, fenitoina, fenobarbital, ciclosporina,
tacrolimus, anticoagulantes orales, sulfonilureas y voriconazol y por tanto aumenta los niveles
en sangre o aumentan sus efectos. Esto puede Ilevar a modificar el tratamiento.

* El cloranfenicol puede disminuir el efecto terapéutico de la vitamina B,, y modificar la respuesta
sanguinea.

« El fenobarbital y la rifampicina pueden disminuir los niveles de cloranfenicol. La fenitoina y
algunos antiviricos como atazanavir, lopinavir, ritonavir y saquinavir pueden incrementarlos.
Vigilar.

« La fenitoina también puede disminuir los niveles de cloranfenicol sanguineo.

e Los niveles de hierro sérico se incrementan al administrar cloranfenicol.

 El paracetamol puede aumentar, disminuir o dejar inalterada las concentraciones séricas de
cloranfenicol, significacion clinica no establecida. Por tanto, la actitud sera vigilar la respuesta
clinica.

 La vacunacion contra el tifus de gérmenes vivos atenuados (Ty21a) deberia ser evitada en
pacientes tratados con agentes antibacterianos sistémicos hasta al menos 24 horas después de
la Ultima dosis.

e Puede disminuir el efecto terapéutico de la vacuna BCG. Evitar su uso concomitante.

* Inhibe accidn bactericida de penicilinas y cefalosporinas.

e Interaccién con alimentos. Puede disminuir la absorcién intestinal de vitamina B,,; podria ser
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necesario aumentar la ingesta dietética de riboflavina, piridoxina y vitamina B,,.
 En uso tdpico. Antagonismo con antibiético o sulfamidas oftalmicos.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

e Solucién oral: sacarosa.
e Colirio: acido bérico; borato de sodio; timerosal; agua destilada.

Reconstituir el vial con su disolvente o con suero fisiolégico. La estabilidad del vial reconstituido es de
30 dias, refrigerado es estable durante 6 meses.

Las soluciones pueden ser claras o con un ligero color amarillo. Este color amarillento no indica
pérdida de actividad o deterioro.

Las presentaciones tdpicas oftdlmicas deben desecharse al mes de la apertura.
Formas de administracion sistémica:

Presentaciones comerciales. Medicamento extranjero. No comercializado en Espafia.
Presentaciones para administracion via tépica:

Presentaciones comerciales. Las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online en
el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y en
https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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