CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zamidine, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 1 mg heksamidyny diizetionianu, co odpowiada 0,58 mg heksamidyny.
Jedna kropla zawiera okoto 0,020 mg heksamidyny
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwoér
Klarowny, bezbarwny roztwor.
pH:5,0-7,0

Osmolalno$é: 260-300 mosmol/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Zamidine jest wskazany
- wleczeniu:
¢ ropnego bakteryjnego zapalenia spojowek wywotanego przez wrazliwe drobnoustroje
(patrz punkty 4.4 i 5.1),
e zakaznego zapalenia rogowki i spojowki wywolanego przez wrazliwe drobnoustroje
(patrz punkty 4.4 5.1),
o zakaznego zapalenia powiek wywotanego przez wrazliwe drobnoustroje (patrz punkty
44i5.1),
¢ przewleklego zapalenia drog tzowych wywotanego przez wrazliwe drobnoustroje (patrz
punkty 4.4 5.1),
- jako przedoperacyjny srodek antyseptyczny do workow spojéwkowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb stosowania

Dawkowanie
Zalecane leczenie to jedna kropla do worka spojowkowego chorego oka (oczu) 4 do 6 razy na dobe.
Calkowity czas leczenia nie powinien przekracza¢ 8 dni (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania oftalmologicznego heksamidyny diizetionianu
u dzieci (patrz punkt 5.1).

Brak dostepnych danych.

Sposoéb podawania

Podanie do oka. Ten produkt leczniczy nalezy podawaé do worka spojowkowego.

W przypadku stosowania miejscowo wigcej niz jednego leku okulistycznego, produkty lecznicze
powinny by¢ podawane w odstepie co najmniej 15 minut.

Ten produkt leczniczy jest sterylnym roztworem, ktory nie zawiera srodka konserwujacego. Nalezy
poinstruowac pacjentéw, ze w przypadku niewlasciwego postgpowania roztwory do oczu moga zostac

1



zanieczyszczone bakteriami, ktore powodujg zakazenia 0czu. Stosowanie zanieczyszczonych
roztworow moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia oczu, a nawet utraty wzroku.

Pacjentow nalezy poinstruowac, ze powinni:

- unika¢ kontaktu koncéwki zakraplacza z okiem, rzgsami, innymi powierzchniami czy palcami,
- natychmiast zamkna¢ pojemnik wielodawkowy po uzyciu,

- wyrzuci¢ [otwarte] pojemniki wielodawkowe po 24 godzinach.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dtugotrwatego lub czesto powtarzanego leczenia ze wzglgdu na ryzyko pojawienia si¢
szczepow opornych. Catkowity czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ § dni.

Produkt leczniczy Zamidine nie jest wskazany w przypadku zakazenia oczu wywotanego przez
bakterie Gram-ujemne (np. Neisseria gonorrhoeae lub Pseudomonas aeruginosa) lub Chlamydia
trachomatis.

W przypadku zakazenia oka, podczas leczenia przeciwwskazane jest noszenie soczewek
kontaktowych.

Dzieci i miodziez
Produkt leczniczy Zamidine nie powinien by¢ stosowany w profilaktyce zapalenia spojowek
u noworodkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Do chwili obecnej nie odnotowano zadnych interakcji. Dotychczas nie stwierdzono niezgodnosci
Z substancjg czynna produktu leczniczego Zamidine.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie przewiduje si¢ zadnych skutkow w czasie cigzy, poniewaz ogolnoustrojowa ekspozycja na

heksamidyne jest znikoma. Produkt leczniczy Zamidine mozna stosowac podczas cigzy.

Karmienie piersia

Nie przewiduje si¢ wplywu na noworodki/niemowleta karmione piersia, poniewaz ogoélnoustrojowa
ekspozycja kobiety karmigcej piersig na heksamidyng jest znikoma.

Produkt leczniczy Zamidine mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych potencjalnego wptywu heksamidyny na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Zamidine nie wptywa na ostro$¢ widzenia, ale moze powodowac przejsciowe
niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, ktoére moga potencjalnie wptywac¢ na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jesli wystapi niewyrazne widzenie, pacjent musi
poczekaé, az powroci normalna ostros¢ widzenia, zanim rozpocznie prowadzenie pojazdu lub obstuge
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Heksamidyna moze powodowac reakcje nadwrazliwosci.

b. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Dziatania niepozadane zostaly podzielone na kategorie wedtug nastgpujacej czgstosci wystepowania:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 0000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana: (czg¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Nadwrazliwo$¢

C. Opis wybranych dzialan niepozqdanych
Zglaszano reakcje nadwrazliwosci na heksamidyne, w tym skorne reakcje alergiczne (takie jak
zapalenie skory).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Miejscowe przedawkowanie jest mato prawdopodobne po podaniu do oka. W przypadku
przedawkowania produktu leczniczego Zamidine (nadmierne wielokrotne zastosowanie) objawy moga
obejmowac podraznienie oczu. Zaleca si¢ ptukanie oczu roztworem soli fizjologiczne;j.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwzakazne, kod ATC: SO1AX08

Heksamidyna, substancja czynna produktu leczniczego Zamidine, jest srodkiem antyseptycznym

z grupy diamidyn. Jest to kationowy srodek przeciwbakteryjny o wltasciwosciach powierzchniowo
czynnych.

In vitro heksamidyna dziata na bakterie Gram-dodatnie (bez hamowania przez rope, surowice i resztki
organiczne), a takze na dwie formy (trofozoity i cysty) ameb typu Acanthamoeba.

W warunkach in vitro substancja nie jest aktywna wobec bakterii Gram-ujemnych i Chlamydia
trachomatis.

Produkt leczniczy Zamidine jest roztworem kropli do oczu bez konserwantow, dostarczanym
w pojemnikach wielodawkowych.
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Dzieci i mlodziez

7 bakteryjnym zapaleniem spojowek, zarowno u dorostych, jak i u dzieci, wigze si¢ szerokie spektrum
organizméw chorobotworczych. Istniejace dane literaturowe wskazuja, ze podobnie jak u dorostych,
najczestszymi czynnikami chorobotwdrczymi zwigzanymi z bakteryjnym zapaleniem spojowek

u dzieci sg bakterie Gram-dodatnie (tj. Staphylococci i Streptococci spp.).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne heksamidyny po podaniu do oka nie sa obecnie znane. Nie odnotowano
jednak Zzadnych dziatan ogolnoustrojowych po zastosowaniu heksamidyny do oczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych (niekonwencjonalnych) dziatania niepozadane obserwowano jedynie przy
narazeniu uznanym za przekraczajace w wystarczajacym stopniu maksymalng ekspozycje u ludzi, co
wskazuje na niewielkie znaczenie dla klinicznego stosowania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas borowy

Boraks

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKres waznosci

3 lata w opakowaniu zewnetrznym.

Po pierwszym otwarciu saszetki: okres wazno$ci pojemnikow wielodawkowych: 30 dni.

Po pierwszym otwarciu pojemnika wielodawkowego: okres waznosci powtornie zamknigtego
pojemnika wielodawkowego: 24 godziny od pierwszego otwarcia pojemnika wielodawkowego.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

5 lub 10 (2 x 5) pojemnikow wielodawkowych (LDPE) zawierajacych 0,6 ml roztworu kropli do oczu,
zapakowanych w saszetki (kopolimery/aluminium/PE/papier lub PE/aluminium/PE/PET).

Kazdy pojemnik wielodawkowy o pojemnosci 0,6 ml zawiera co najmniej 12 kropli do oczu bez
konserwantow.

Wielkosci opakowan: 5 lub 10 (2x5) pojemnikow wielodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie sg dostgpne na stronie internetowej www.urpl.gov.pl
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