PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zamisept 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml I6sning innehaller 1 mg hexamidindiisetionat motsvarande 0,58 mg hexamidin.
En droppe innehaller ca 0,020 mg hexamidin.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.

Klar, farglos lésning.

pH: 5,7-7,0

Osmolalitet: 260-310 mosmol/kg.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Zamisept ar avsett for
- behandling av:
o varig bakteriell konjunktivit orsakad av kansliga mikroorganismer (se avsnitt 4.4 och
5.1),
o infektits keratokonjunktivit orsakad av kansliga mikroorganismer (se avsnitt 4.4 och
5.1),
o infektits blefarit orsakad av k&nsliga mikroorganismer (se avsnitt 4.4 och 5.1),
e kroniska tarsacksinfektioner (dakryocystit) orsakade av kansliga mikroorganismer (se
avsnitt 4.4. och 5.1),
- som ett preoperativt antiseptiskt medel for konjunktivalsackarna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad behandling &r en droppe i konjunktivalsacken i det paverkade 6gat/dgonen 4 till
6 ganger dagligen.

Den totala behandlingslangden ska inte Gverstiga 8 dagar (se avsnitt 4.4.).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for okular anvandning av hexamidindiisetionat for barn har inte faststéllts (se
avsnitt 5.1)

Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt
For anvandning i 6gat. Detta lakemedel ska appliceras i konjunktivalsacken.




Om fler &n ett topikalt 6gonldkemedel anvénds ska preparaten administreras med minst 15 minuters
mellanrum.

Detta lakemedel &r en steril 16sning som inte innehaller konserveringsmedel. Patienter ska informeras
om att okul&ra l6sningar kan, om de hanteras felaktigt, bli kontaminerade av vanliga bakterier som &r
ké&nda for att orsaka dgoninfektioner. Anvéandning av kontaminerade l6sningar kan leda till allvarliga
dgonskador och efterféljande synforlust.

Patienter bor instrueras:
- attundvika kontakt mellan droppspetsen och 6gat, 6gonfransar, andra ytor eller fingrar.
- att aterforsluta flerdosbehallaren omedelbart efter anvandning.
- Endast flerdosbehallare 0,6 ml: att kassera flerdosbehallaren 24 timmar efter forsta
Oppnandet.
- Endast flerdosbehallare 10 ml: att kassera flerdosbehallaren 30 dagar efter forsta oppnandet.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpiamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Pa grund av risken for uppkomst av resistenta stammar ska langvariga, eller ofta upprepade,
behandlingar undvikas. Den totala behandlingslangden ska inte 6verstiga 8 dagar.

Zamisept &r inte indicerat vid égoninfektioner orsakade av gramnegativa bakterier (till exempel
Neisseria gonorrhoeae eller Pseudomonas aeruginosa) eller Chlamydia trachomatis.

Vid 6goninfektion &r det kontraindicerat att anvénda kontaktlinser under hela behandlingen.

Pediatrisk population
Zamisept ska inte ses som profylaktisk behandling mot konjunktivit hos nyfédda.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
Det finns, till dags dato, inga rapporterade interaktioner. | dagsléget finns ingen kand inkompatibilitet
med den aktiva substansen i Zamisept.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga effekter férvantas under graviditet eftersom systemexponering av hexamidin &r férsumbar.
Zamisept kan anvandas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande
kvinnan av hexamidin &r férsumbar. Zamisept kan anvandas under amning.

Fertilitet
Det finns inga data pa potentiella effekter av hexamidin pa fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Zamisept paverkar inte synskéarpan men kan framkalla tillfallig dimsyn eller andra synstérningar, som

potentiellt kan paverka formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner. Om dimsyn uppstar
maste patienten vanta med att framfora fordon eller anvanda maskiner tills normal syn har aterfatts.



4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen
Hexamidin kan orsaka 0verkénslighetsreaktioner.

b. Lista dver biverkningar

Biverkningar rankas i forhallande till frekvens under foljande rubriker: Mycket vanliga (>1/10);
Vanliga (>1/100, <1/10); Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); Mycket
sallsynta (<1/10 000); Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemsjukdomar
I__nqen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data):
Overkanslighet.

c. Beskrivning av utvalda biverkningar
Overkanslighetsreaktioner med hexamidin har rapporterats, inklusive kutana allergiska reaktioner
(sasom dermatit).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till
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49 Overdosering

Det &r inte troligt att en topikal Gverdos intraffar efter okul&r administrering. Om 6verdos med
Zamisept intraffar (verdriven upprepad anvandning), kan symptomen innefatta okular irritation.
Ogonskaljning med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) rekommenderas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: dvriga antiinfektiva medel, ATC-kod: S01AX08

Hexamidin, som &r den aktiva substansen i Zamisept, &r ett antiseptikum som tillhér gruppen
“diamidiner”. Det ar ett katjoniskt antimikrobiellt medel med ytaktiva egenskaper.

In vitro utévar hexamidin sin aktivitet pa grampositiva bakterier (utan att hammas av var, blodserum
och organiskt avfall), saval som pa de tva formerna av amobor (trofozoiter och cystor) av typen
acantamdba.

In vitro ar substansen inte aktiv mot gramnegativa bakterier eller Chlamydia trachomatis.

Zamisept 6gondroppar ar en I6sning utan konserveringsmedel, som kommer i en flerdoshehallare.

Pediatrisk population

Ett brett spektrum av patogena organismer ar associerat med bakteriell konjunktivit hos bade vuxna
och barn. Befintlig litteraturdata visar att de vanligaste patogenerna som associeras med bakteriell
konjunktivit hos barn, precis som hos vuxna, ar grampositiva bakterier (d.v.s. stafylokocker och
streptokocker spp.).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper


http://www.lakemedelsverket.se/

Hexamidins farmakokinetiska egenskaper efter topikal okular administrering ar fér narvarande
okanda. Dock har inga systemiska effekter rapporterats efter okulér applicering av hexamidin.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Effekter i icke-kliniska studier (icke-konventionella) observerades enbart vid exponeringar som ansags
vara avsevart hogre &n den maximala ménskliga exponeringen, vilket indikerar liten relevans vid
klinisk anvéandning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Borsyra

Borax

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3 ar i den yttre forpackningen.
Flerdosbehallare 0,6 ml:

Efter att pasen &ppnats forsta gangen: anvand flerdosbehallarna inom 30 dagar.

Efter att flerdosbehallaren 6ppnats férsta gangen: anvand den aterforslutna flerdosbehallaren inom
24 timmar efter det forsta Oppnandet.

Flerdosbehallare 10 ml:

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

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter dppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flerdosbehallare 0,6 ml:

5 flerdosbehallare (LDPE) innehallande 0,6 ml 6gondroppslosning ar forpackade i en pase
(copolymerer/aluminium/polyetylen/papper eller PE/aluminium/polyetylen/PET).
En flerdosbehallare a 0,6 ml innehaller minst 12 droppar lésning utan konserveringsmedel.

Flerdosbehéllare 10 ml:

En flerdosbehallare innehallande 10 ml 6gondroppslésning i en flaska (PE) med pipett och kork med
integrerad sékerhetsring.

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

Forpackningsstorlekar: 5 eller 10 (2x5) flerdosbehallare med 0,6 ml eller en flerdosbehallare med
10 ml.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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