Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/03507-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatela

Zamisept
1 mg/ml o¢né roztokové kvapky
hexamidinium-diizetionat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Zamisept a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zamisept
Ako pouzivat’ Zamisept

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zamisept

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Zamisept a na &o sa pouZiva

Zamisept obsahuje o¢né antiseptikum tucinkujtice na baktérie a pouZziva sa ako lokalne antiseptikum na
lie¢bu niektorych infekcii oka a jeho okolitych struktur, ako st:

- zapal vonkajSej membrany oka (konjunktivitida),

- zapal urcitych casti oka: spojovky a rohovky (keratokonjunktivitida),

- lokalizovany zapal okrajov oénych viecok, ¢asto na koreni rias (blefaritida),

- chronicky zapal slznych vackov (dakryocystitida).

Tento liek sa pouziva aj na dezinfekciu spojovkovych vakov (priestor medzi vieCkami a okom) pred
operaciou.

Zamisept su oéné roztokové kvapky bez konzervaénych latok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zamisept

Nepouzivajte Zamisept
- ak ste alergicky na hexamidin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku uvedenych
Vv Casti 6.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Ukoncite lie¢bu a kontaktujte svojho lekara, ak:

- vas stav sa nezlepsi po pouziti tohto lieku, ako vam predpisal vas lekar,

- objavia sa akékol'vek nové priznaky (sCervenanie, bolest’ oka alebo rozmazané videnie).

Ak mate infekciu oka, nesmiete pocas lie¢by nosit’ kontaktné SoSovky.
Iné lieky a Zamisept

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouZivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Tehotenstvo a dojéenie
Zamisept sa moze pouZzivat’ pocas tehotenstva alebo dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zamisept neovplyvnuje zrakovu ostrost’, ale moze spdsobit’ docasné rozmazané videnie alebo iné
poruchy zraku, ktoré mézu potencidlne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak
sa objavi rozmazané videnie, neved’'te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym sa vasSe videnie nevrati do
normalneho stavu.

3. Ako pouzivat’ Zamisept

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. AK si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna kvapka do spojovkového vaku (priestor medzi dolnymi vieCkami a okom)
postihnutého oka (oci) 4 az 6-krat denne.

Vyhnite sa dlhodobému alebo ¢asto opakovanému osetreniu, pretoze sa baktérie mozu stat’ odolnymi
voci lieku. Z tohto dévodu neprekracujte dobu liecby, ktort vam predpisal vas lekar.

Pouzitie u deti
Bezpecnost’ a i¢innost” oénych kvapiek u deti nebola stanovena. Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Sposob a cesta podavania

Tento liek sa musi podavat’ do oka.

Ak pouzivate tento liek spolu s inymi liekmi na pouzitie do oka, medzi podaniami pockajte asponi 15
minut.

Tento liek je roztok oénych kvapiek bez konzervacnych latok. Nedovol'te, aby sa hrot viacdavkového
obalu dotkol oka alebo oblasti okolo oka. Hrot sa méze kontaminovat’ a méze spdsobit’ riziko o¢nych
infekcii. Aby ste predisli moznej kontaminacii viacdavkového obalu, drzte hrot viacdavkového obalu
mimo kontaktu s akymkol'vek povrchom.

Pri pouZivani Zamiseptu postupujte podl’a tychto pokynov:

1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.
2. Otvorte vrecko obsahujtce 5 viacdavkovych obalov. Zapiste si datum prvého otvorenia na vrecko.
3. Odlomte jeden viacdavkovy obal zo stripu.

4. Otoéenim otvorte hornu ¢ast’ viacdavkového obalu podla obrazka. Po otvoreni obalu sa nedotykajte
Spicky prstami.
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5. Prstom jemne stiahnite spodné viecko postihnutého oka.
6. Prilozte hrot kvapkadla k oku, ale nedotykajte sa nim oka, rias, inych povrchov alebo prstov.
7. Jemne stlacte viacdavkovy obal tak, aby sa do oka dostala iba jedna kvapka, potom uvolnite spodné

viec¢ko.
‘
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8. Postup zopakujte aj do druhého oka, ak je tieZ postihnuté.

9. Po pouziti ihned’ zatvorte viacdavkovy obal: ak ste nespotrebovali cely obsah, pevne zatlacte
uzaver spat’ na viacdavkovy obal. Kazdy opatovne uzavrety viacdavkovy obal mozno znovu
pouzit’ az do 24 hodin.

~

10. Viacdavkovy obal zlikvidujte po 24 hodinach alebo ked’ je prazdny.

Ak pouzijete viac Zamiseptu, ako mate
Ak ste si do oka kvapli prili$ vela kvapiek, vyplachnite oko fyziologickym roztokom.

Ak zabudnete pouzit’ Zamisept
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Zamisept
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii. Ak sa nebudete
citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

MoZu sa vyskytnut’ nasledujice vedlajSie uc¢inky:
Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych zdrojov
e Lokalna alergicka reakcia (sCervenanie oka, opuch a zaCervenanie ocnych vieCok, svrbenie).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Zamisept

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli, vrecku a viacdavkovom
obale. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Po prvom otvoreni vrecka: neotvorené viacdavkové obaly pouzite do 30 dni. Zapiste si datum
prvého otvorenia na vrecko.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zamisept obsahuje
- Liecivo je hexamidinium-diizetionat. 1 ml obsahuje 1 mg hexamidinium-diizetionatu.
- Dalsie zlozky su: kyselina borita, borax, chlorid sodny a voda na injekcie.

AKo vyzera Zamisept a obsah balenia

Tento liek sa dodava ako o¢né roztokové kvapky. Je to ¢iry, bezfarebny roztok vo viacdavkovych
obaloch uloZenych vo vrecku po 5 kusov, pri¢om kazdy viacdavkovy obal obsahuje 0,6 ml roztoku.
Jeden viacdavkovy obal s objemom 0,6 ml obsahuje najmenej 12 kvapiek bez konzervaénych latok.
Velkost balenia obsahuje 5 alebo 10 (2x5) viacdavkovych obalov.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Franctzsko



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
LABORATOIRE UNITHER

1 rue de I’ Arquerie
50200 Coutances
Francuzsko

alebo

Laboratoires THEA
12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko
Bulharsko
Ceska republika
Nemecko
Dansko
Grécko
Finsko
Franctzsko
Island
Taliansko
Luxembursko
Norsko
Pol'sko
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Svédsko

Zasetic 1 mg/ml collyre en solution
Zamidine

Zamisept

Zamidine 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Zamisept

Zameline

Zamisept

Zameline 1 mg/ml, collyre en solution
Zamisept

Zamidine

Zasetic

Zamisept

Zamidine

Zamisept

Zamidine 1 mg/ml Picaturi oftalmice, solutie
Zamisept

Zamisept

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.

Zdravotné pokyny v pripade infekcie oka

Ak sa nebudete citit’ lepsie al

ebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ked’ze infekcia oka je nakazliva, mate urobit’ nasledujice jednoduché opatrenia, aby ste zabranili jej
roz§ireniu do druhého oka alebo na niekoho z vasho rodinného kruhu:

e Pravidelne si umyvaj
Nepretierajte si o¢i

te ruky teplou vodou a mydlom

[ ]
e Vankuse, osusky na tvar/bielizen perte horacou vodou a pracim prostriedkom
e Nezdiel'ajte uterdky a vankuse s inymi.



