Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2023/02820-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

Zamisept

1 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 1 mg hexamidinium-diizetionatu, ¢o zodpoveda 0,58 mg hexamidinu.
Jedna kvapka obsahuje priblizne 0,020 mg hexamidinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
O¢ne roztokoveé kvapky.

Ciry, bezfarebny roztok.
pH:5,7-7,0

Osmolalita: 260-310 mosmol/kg
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zamisept je indikovany

- na liecbu:
e purulentnej bakterialnej konjunktivitidy spdsobenej citlivymi mikroorganizmami (pozri Gasti
4.4a5.1),
e infek¢nej keratokonjunktivitidy sposobenej citlivymi mikroorganizmami (pozri ¢asti 4.4 a
5.1),

e infek¢nej blefaritidy sposobenej citlivymi mikroorganizmami (pozri Casti 4.4 a 5.1),
e chronickych infekcii slznych ciest sposobenych citlivymi mikroorganizmami (pozri Casti 4.4 a
5.1),
- ako predoperacné antiseptikum na spojovkové vaky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Odporucana liecba je jedna kvapka do spojovkového vaku postihnutého oka (o¢i) 4 az 6-krat denne.
Celkova dlzka lieCby nema presiahnut’ 8 dni (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ oftalmologického hexamidinium-diizetionatu u deti nebola stanovena (pozri
cast’ 5.1).

Nie su k dispozicii Ziadne udaje.

Spdsob podavania

Podanie do oka. Tento liek sa ma aplikovat’ do spojovkového vaku.

Ak sa pouziva viac ako jeden lokalny o¢ny liek, medzi jednotlivymi podaniami ma byt interval
najmenej 15 minat.
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Tento liek je sterilny roztok, ktory neobsahuje konzervaéné latky. Pacienti maja byt pouceni, Ze o¢né
roztoky sa pri nespravnej manipulacii mézu kontaminovat’ beznymi baktériami, o ktorych je zname, ze
spdsobujui ocné infekcie. V dosledku pouzitia kontaminovanych roztokov méze dojst’ k vaznemu
poskodeniu oka a naslednej strate zraku.

Pacientov treba poucit:
- aby zabranili kontaktu hrotu kvapkadla s okom, mihalnicami, inymi povrchmi alebo prstami.
- naopétovné uzavretie viacdavkového obalu ihned’ po pouziti.
- previacdavkovy obal s objemom 0,6 ml: zlikvidovat viacdavkovy obal po 24 hodinach.
- previacdavkovy obal s objemom 10 ml: zlikvidovat’ viacdavkovy obal po 30 dioch.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Je potrebne vyhnut sa predizenému alebo Gasto opakovanému oSetreniu kvéli riziku vzniku
rezistentnych kmenov. Celkova dlzka liecby nema presiahnut’ 8 dni.

Zamisept nie je indikovany v pripade o¢nej infekcie sposobenej gramnegativnymi baktériami
(napriklad Neisseria gonorrhoeae alebo Pseudomonas aeruginosa) alebo Chlamydia trachomatis.

V pripade infekcie oka st kontaktné SoSovky pocas liecby kontraindikované.

Pediatricka populacia
Zamisept sa nema povazovat za vhodny pre profylakticka liecbu konjunktivitidy u novorodencov.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.
K dnes$nému dnu nie su hlasené ziadne interakcie. Doteraz nie je zndma ziadna inkompatibilita s
uc¢innou latkou lieku Zamisept.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Neocakavaju sa ziadne u¢inky pocas gravidity, pretoze systémova expozicia hexamidinu je
zanedbatelna. Zamisept sa moze pouZzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie

Neocakavaju sa Ziadne ucinky na doj¢eného novorodenca/dojca, pretoze systémova expozicia
hexamidinu u doj¢iacej Zeny je zanedbatelna.

Zamisept sa moze pouzivat pocas dojcenia.

Fertilita
Neexistuju ziadne udaje o potencialnych ucinkoch hexamidinu na fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Zamisept neovplyviuje zrakovi ostrost’, ale moze vyvolat’ do¢asné rozmazané videnie alebo iné
poruchy videnia, ktoré by mohli potencialne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Ak sa objavi rozmazané videnie, pacient musi pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov
pockat’, kym sa mu zrak nevyjasni.

4.8 NeZiaduce ucinky

a. Zhrnutie bezpecnostného profilu
Hexamidin mo6Zze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti.
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b. Tabulkovy suhrn neZiaducich reakcii

Neziaduce reakcie st kategorizované podla frekvencie nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10), casté (>1/100
az <1/10), menej casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000) a vel'mi zriedkave
(<1/10 000), nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov).

Poruchy imunitniho systému

Nezndme (nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov):
Precitlivenost’.

c. Popis vvbranych neZiaducich reakcii
Pri hexamidine boli hldsené reakcie z precitlivenosti vratane koznych alergickych reakcii (ako je
dermatitida).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Po o¢nom podani nie je pravdepodobné, ze dojde k lokalnemu predavkovaniu. Ak dojde k
predavkovaniu Zamiseptom (nadmerné opakované pouzitie), priznaky mozu zahtiat’ podrazdenie oka.
Odporuca sa vyplach oka fyziologickym roztokom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné antiinfektiva, ATC kod: SO1AX08

Hexamidin, aktivna zlozka Zamiseptu, je antiseptikum diamidinovej skupiny. Je to katiénové
antimikrobialne ¢inidlo s povrchovo aktivnymi vlastnostami.

In vitro sa aktivita hexamidinu prejavuje na grampozitivnych baktériach (bez inhibicie hnisom, sérom
a organickymi zvySkami), ako aj na dve formy (trofozoity a cysty) améb typu Acanthamoeba.

In vitro nie je hexamidin u¢inny proti gramnegativnym baktériam a Chlamydia trachomatis.
Zamisept su o¢né roztokové kvapky bez konzerva¢nych latok dodavané vo viacdavkovom obale.

Pediatricka populacia

S bakterialnou konjunktivitidou je u dospelych aj deti spojené Siroké spektrum patogénnych
organizmov. Existujuce literarne udaje ukazuja, Ze tak ako u dospelych st najcastejSimi patogénmi
spojenymi s bakterialnou konjunktivitidou u deti grampozitivne baktérie (t. j. stafylokoky a streptokoky
spp.).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické parametre hexamidinu po o¢nej aplikacii nie st v suc¢asnosti zname. Po ocnej
aplikacii hexamidinu v8ak neboli hldsené ziadne systémové Gc¢inky.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Utinky v predklinickych $tidiach (nekonvenénych) sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych

za dostato¢ne vyssie, ako je maximalna expozicia u 'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni
pre klinické pouZzitie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina borita

borax

chlorid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky vo vonkaj$om obale

Pre viacdavkovy obal s objemom 0,6 ml:

Po prvom otvoreni vrecka: viacdavkové obaly pouzite do 30 dni.

Po prvom otvoreni viacdavkového obalu: opdtovne uzavrety viacdavkovy obal pouZite do 24 hodin po
jeho prvom otvoreni.

Pre viacdavkovy obal s objemom 10 ml:
Po prvom otvoreni viacdavkového obalu: viacdavkovy obal pouzite do 30 dni po jeho prvom otvoreni.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pre viacdavkovy obal s objemom 0,6 ml:

5 viacdavkovych obalov (LDPE) obsahujticich 0,6 ml roztoku oénych kvapiek je zabalenych vo
vrecku (kopolyméry/hlinik/polyetylén/papier alebo PE/hlinik/polyetylén/PET).

Jeden viacdavkovy obal s objemom 0,6 ml obsahuje najmenej 12 kvapiek bez konzerva¢nych latok.
Pre viacdavkovy obal s objemom 10 ml:

Jeden viacdavkovy obal 10 ml roztoku o¢nych kvapiek je flasticka (PE) s kvapkadlom a uzaverom
s integrovanym poistnym krizkom.

Jeden viacdavkovy obal s objemom 10 ml obsahuje priblizne 250 kvapiek bez konzervaénych latok.

Velkosti balenia: 5 alebo 10 (2x5) viacdavkovych obalov po 0,6 ml alebo jeden viacdavkovy obal
s objemom 10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoires THEA
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