Bipacksedel: Information till patienten

Zamisept 1 mg/ml 6gondroppar, l6sning
hexamidindiisetionat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zamisept ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Zamisept
Hur du anvénder Zamisept

Eventuella biverkningar

Hur Zamisept ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Zamisept ar och vad det anvands for

Zamisept anvands i dgonen och innehaller ett antiseptikum mot bakterier (ett bakteriedédande och
bakteriehdammande lakemedel). Zamisept anvénds som ett lokalt antiseptikum for att behandla
sarskilda infektioner i 6gat och i omraden runt 6gat sasom:

- inflammation i dgats yttre hinna (konjunktivit),

- inflammation i vissa delar av 6gat: bindhinnan och hornhinnan (keratokonjunktivit),

- lokaliserad inflammation i kanten av 6gonlocken, ofta vid roten av égonfransarna (blefarit),
- kronisk tarsacksinflammation (dakryocystit).

Detta lakemedel anvénds dven for att desinficera konjunktivalsédcken (utrymmet mellan 6gonlocket
och ggat) fore en operation.

Zamisept ar en dgondroppslésning utan konserveringsmedel.

Hexamidin som finns i Zamisept kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zamisept

Anvand inte Zamisept
- om du &r allergisk mot hexamidin eller ndgot annat innehallséamne i detta lakemedel som anges i
avsnitt 6.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Zamisept.

Avbryt behandlingen och kontakta din lakare om:

- ditt tillstand inte forbattras efter anvandning av detta lakemedel enligt din lakares ordination,
- nya symptom uppkommer (rodnad, égonsmarta eller dimsyn).



Om du har en pagaende 6goninfektion skall du inte anvanda kontaktlinser under behandlingens gang.

Andra lakemedel och Zamisept
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Zamisept kan anvandas under graviditet eller amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zamisept paverkar inte synskéarpan men kan framkalla tillfallig dimsyn eller andra synstorningar, som
potentiellt kan paverka formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner. Om dimsyn uppstar
maste du vanta med att framfora fordon eller anvanda maskiner tills normal syn har aterfatts.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Zamisept

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r en droppe i konjunktivalsacken (utrymmet mellan det nedre dgonlocket och
ogat) i det paverkade Ggat/6gonen 4 till 6 ganger dagligen.

Undvik langvariga eller ofta upprepade behandlingar, da det finns en risk att bakterien kan bli resistent
mot lakemedlet. Overstig darfor inte den behandlingstid som du fatt av din lakare.

Anvandning for barn
Sakerhet och effekt av 6gondropparna for barn har inte faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Instruktioner fér anvandning

Detta lakemedel ska anvéndas i 6gat.

Om du dven anvénder andra 6gonlakemedel ska du vénta minst 15 minuter mellan varje lakemedel.
Detta l&dkemedel &r en 6gondroppslésning utan konserveringsmedel.

Lat inte spetsen pa flerdosbehallaren vidrora dgat eller omradet runt 6gat. Spetsen kan férorenas och
kan utgora en risk for 6goninfektion. For att undvika mojlig fororening av flerdosbehallaren ska
spetsen inte komma i kontakt med ndgon typ av yta.

Flerdosbehéllare 0,6 ml:

Fo6lj dessa instruktioner for att anvanda Zamisept:

1. Tvatta handerna och sitt eller sta bekvamt.

2. Oppna péasen som innehaller 5 flerdosbehéllare. Anteckna datumet for Gppnandet péa pasen.
3. Brytav en flerdosbehallare fran remsan.




4. Vrid av flerdosbehallarens spets, sa som bilden visar. Ror inte spetsen med dina fingrar efter att du
oppnat behallaren.
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Anvand ditt finger for att forsiktigt dra ned det nedre 6gonlocket pa det paverkade dgat.

Placera flerdosbehallarens spets nara, men undvik att vidrora ditt 6ga, 6gonfransar, andra ytor eller
dina fingrar med spetsen.

7. Klam forsiktigt pa flerdosbehallaren sa att endast en droppe hamnar i ditt 6ga, och slapp sedan ditt
nedre 6gonlock.
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Upprepa i ditt andra 6ga om dven det ar paverkat.
Forslut flerdosbehallaren direkt efter anvandning: tryck tillbaka locket ordentligt pa

flerdosbehallaren om inte allt innehall anvants. Varje aterforsluten flerdosbehallare kan
ateranvandas i upp till 24 timmar.
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10. Kassera flerdosbehallaren efter 24 timmar eller nar den &r tom.

Flerdosbehallare 10 ml:

FOlj dessa instruktioner for att anvdnda Zamisept:

1. Tvatta handerna och sitt eller sta bekvamt.

2. Oppna flerdosbehéllaren genom att skruva av korken. Ror inte spetsen med fingrarna efter det att
du har 6ppnat behallaren.
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3. Luta huvudet bakat och anvand ditt finger for att forsiktigt dra ned det nedre 6gonlocket pa det
paverkade 6gat.

4. Placera flerdosbehallarens spets nara, men undvik att vidrora, 6gat, 6gonfransarna, andra ytor
eller dina fingrar med spetsen.

5. Klam forsiktigt pa flerdosbehallaren sa att endast en droppe hamnar i ditt 6ga, och slapp sedan ditt
nedre 6gonlock.
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Upprepa i ditt andra 6ga om &ven det ar paverkat.

7. Forslut flerdosbehallaren direkt efter anvandning genom att skruva pa locket igen.
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8. Kassera flerdosbehallaren efter 30 dagar.

Om du anvant fér stor mangd av Zamisept
Skolj 6gat med fysiologisk saltlésning om du applicerat for mycket lakemedel i ditt dga.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Zamisept
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Zamisept
Anviand detta lakemedel exakt som det beskrivs i bipacksedeln. Du maste tala med lakare om du inte
mar battre eller om du mar samre.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan uppkomma:
Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)
» Lokal allergisk reaktion (rodnad i 6gat, svullnad och rodnad pa dégonlocket, klada).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zamisept ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhall for barn.
Flerdosbehallare 0,6 ml:

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, pasen och flerdosbehallaren. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.
Flerdosbehallare 10 ml:

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flerdosbehallaren. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Flerdosbehéllare 0,6 ml:

Efter att pasen dppnats forsta gangen: anvand upp flerdosbehallarna inom 30 dagar. Anteckna
datumet for 6ppnandet av pasen.

Efter att flerdosbehallaren 6ppnats forsta gdngen: anvand den aterforslutna flerdosbehallaren inom
24 timmar efter det forsta 6ppnandet.

Flerdosbehéllare 10 ml:

Efter att flerdosbehallaren 6ppnats férsta gangen: anvand flerdosbehallaren inom 30 dagar efter det
forsta 6ppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hexamidindiisetionat. 1 ml innehaller 1 mg hexamidindiisetionat.

- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) ar: borsyra, borax, natriumklorid och vatten for
injektionsvatskor.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Flerdosbehallare 0,6 ml:

Detta lakemedel tillhandahalls som 6gondroppar, 16sning. Losningen ar klar och farglés, och finns i
flerdoshehallare forpackade i pasar med 5 enheter i varje pase. Varje flerdosbehallare innehaller 0,6 ml
lakemedel.

En flerdosbehallare a 0,6 ml innehaller minst 12 droppar 16sning, utan konserveringsmedel.
Flerdosbehallare 10 ml:

Detta lakemedel tillhandahalls som 6gondroppar, 16sning. Losningen ar klar och farglos, och finns i en
flerdosbehallare som innehaller 10 ml lakemedel.

En flerdosbehallare a 10 ml innehaller omkring 250 droppar l6sning, utan konserveringsmedel.

En forpackningsstorlek innehaller 5 eller 10 (2x5) flerdosbehallare med 0,6 ml eller en
flerdosbehallare med 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande av forséljning

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare
Flerdosbehéllare 0,6 ml:

LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’Arquerie

50200 Coutances

Frankrike

eller

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Flerdosbehéllare 10 ml:

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Lokal foretradare:
Théa Nordic AB, Frosundaviks Allé 1, 169 70 Solna, Sverige
info.nordic@theapharma.com

Denna bipacksedel andrades senast
2025-05-01

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

Rad vid dgoninfektion
Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre.


mailto:info.nordic@theapharma.com
http://www.lakemedelsverket.se/

Da din 6goninfektion ar smittsam, skall du vidta féljande enkla atgarder for att undvika spridning till
det andra 6gat eller till nagon i din familj:

«  Tvétta handerna regelbundet med tval och varmt vatten

e Gnugga dig inte i 6gonen

e Tvétta kuddfodral och ansiktsdukar/tvattlappar i varmt vatten med tvéttmedel

* Dela inte handdukar eller kuddar med andra
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