PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Amidazed 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehaller 1 mg propamidinisetionat. En droppe innehaller cirka 0,004 mg
propamidinisetionat.

Hjélpdmne med ké&nd effekt
1 ml I6sning innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid.
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning
Klar, farglos, vattenaktig l6sning
pH: 5,0-7,0
Osmolalitet: 280-320 mOsm/kg
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Amidazed &r avsett for behandling av lindriga bakteriella yttre 6goninfektioner hos vuxna, sasom:
o lindriga former av bakteriell konjunktivit orsakad av kansliga mikroogranismer (se avsnitt 4.4
och 5.1).
¢ lindriga former av infektits blefarit orsakad av kénsliga mikroogranismer (se avsnitt 4.4 och
5.1).
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

For okuldr anvéandning.

Vanlig dos ar 1-2 droppar i det paverkade 6gat upp till tre till fyra ganger dagligen, beroende pa
sjukdomens svarighetsgrad. Behandlingstiden &r 7 dagar, med en maximal behandlingstid pa 10 dagar.
Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Amidazed for barn har &nnu inte faststallts.

Administreringssatt

For okuldr anvéandning.

Om fler an ett 6gonldkemedel anvénds ska lakemedlen administreras med minst 15 minuters
mellanrum.

For att undvika kontaminering av droppspetsen och I6sningen ska droppspetsen inte komma i kontakt
med 6gonlocken eller omkringliggande omraden.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Anvéndning av kontaktlinser ar kontraindicerat.

4.4  Varningar och forsiktighet

Aven om det ar sallsynt, finns alltid en risk for overkanslighetsreaktion vid anvandning av Amidazed.
Om det intraffar ska behandlingen omedelbart avbrytas. Om erytem eller andra tecken pa 6kad
inflammation uppstar ska anvandning omedelbart upphéra och medicinsk radgivning sokas.

Om problem med synskérpa uppstar, eller om symtom pa detta upptacks, ska lakare omedelbart
konsulteras.

Pa grund av risken for uppkomst av resistenta stammar ska langvarig, eller ofta upprepad, behandling
undvikas.

Den totala behandlingstiden vid bakteriell infektion ska inte dverstiga 10 dagar.

Propamidin ar inte indicerat vid misstankt bakteriell konjunktivit orsakad av Pseudomonas spp. eller
Escherichia coli.

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per ml I6sning motsvarande 0,05 mg/ml.
Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation, torra 6gon och kan paverka tarfilmen och
hornhinnan. Amidazed ska anvandas med forsiktighet hos patienter med torra 6gon och hos patienter
med skadad hornhinna.

Patienter ska Overvakas vid langre tids anvandning av lakemedlet.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Om Amidazed anvands tillsammans med andra égonldkemedel ska l&dkemedlen administreras med
minst 15 minuters mellanrum.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga effekter férvéantas under graviditet eftersom systemexponering av propamidinisetionat ar
forsumbar. Propamidinisetionat kan anvandas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av propamidinisetionat &r forsumbar. Propamidinisetionat kan anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns inga data vad géller propamidinisetionats potentiella effekter pa manlig eller kvinnlig
fertilitet. Inga effekter forvantas dock, eftersom systemexponering av propamidinisetionat ar
forsumbar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Amidazed kan orsaka tillfallig dimsyn efter administrering. Patienter ska uppmanas att inte framfdra
fordon eller anvanda maskiner forran synen har klarnat.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r klassificerade enligt foljande frekvenser: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100,
<1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta
(<1/10 000) eller ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Ingen kéand frekvens: Overkanslighet kan uppkomma, i sddana fall ska behandling omedelbart

avbrytas.

Ogon )
Ingen kénd frekvens: Ogonsmérta eller -irritation, oftast i form av en svidande eller brannande kénsla,
kan ocksa uppkomma.

I sddana fall ska anvandning omedelbart avbrytas och lakare konsulteras.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns ingen tillganglig information om éverdosering hos ménniska. Overdosering &r osannolik
efter okular administrering. | fall av 6verdosering ska behandlingen vara symtomatisk och stédjande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antiinfektiva medel, ATC-kod: SO1AX15

Propamidin tillhdr en grupp av dmnen kallade aromatiska diamidiner som har bakteriostatiska
egenskaper mot ett brett spektrum av organismer. Dessa diamidiner har antibakteriell aktivitet mot
pyrogena kocker, antibiotikaresistenta stafylokocker och vissa gramnegativa bakterier. Diamidinernas
aktivitet bibehalls i narvaro av organiskt material sasom kroppsvatskor, var och sadesvatska.

Verkningsmekanism

Diamidiners exakta verkningsmekanism &r fortsatt delvis ok&nd, men vissa effekter har beskrivits
sdsom hamning av syreupptag och katabol (oxidativ) metabolism hos bakterier, samt induktion av
lackage av aminosyror genom effekter pa cellmembranet. Sadana effekter dr ocksa férenliga med
deras struktur som katjoniska ytaktiva amnen. Skada pa cellytan hos vissa gramnegativa bakterier
sasom P. aeruginosa och Enterobacter clocae har ocksa beskrivits.

Propamidinisetionat ar effektivt mot bade grampositiva och gramnegativa bakterier.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetik har inte studerats. Amidazed ar avsedd for okular anvandning och systemisk
absorption av propamidin forvantas vara forsumbar efter okular administrering.


https://www.lakemedelsverket.se/sv/

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns ingen annan information tillgadnglig som kan tankas vara relevant for forskrivaren vad galler
Amidazed sékerhetsprofil som inte redan ndmns i relevanta avsnitt i denna produktresumé.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Ammoniumklorid

Natriumklorid

Bensalkoniumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Oppnad flaska: 28 dagar efter forsta oppnande.

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaringsanvisningar for 1akemedlet efter dppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Behallaren ar en flaska av lagdensitetspolyeten med en droppspets av hdgdensitetspolyeten och ett
sékerhetsforseglat lock.

En flaska innehaller 10 ml I6sning.

Kartong innehallande 1 flaska.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

HORUS PHARMA

22, allée Camille Muffat,
Inedi 5,

06200 Nice

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING



64918

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-07-25

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-07-25

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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