Sp. zn. sukls132492/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Zamisept 1 mg/ml oéni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg hexamidin-diisetionatu, coz odpovida 0,58 mg hexamidinu.
Jedna kapka obsahuje ptiblizné 0,020 mg hexamidinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.

Cir4 bezbarva tekutina.

pH: 5,7-7,0

Osmolalita: 260-310 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zamisept je indikovan:

- klécbe:

o purulentni bakterialni konjunktivitidy vyvolané citlivymi mikroorganismy (viz body 4.4 a
5.1),

o infekéni keratokonjunktivitidy vyvolané citlivymi mikroorganismy (viz body 4.4 a 5.1),
o infekéni blefaritidy vyvolané citlivymi mikroorganismy (viz body 4.4 a 5.1),
o chronické dakryocystitidy vyvolané citlivymi mikroorganismy (viz body 4.4 a 5.1),

- jako pfedopera¢ni antiseptikum pro spojivkové vaky.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani
Doporucena davka je 1 kapka do spojivkového vaku postizené¢ho oka (0¢i) 4krat az 6krat denné.
Celkova doba 1é¢by nema piesahnout 8 dnti (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Bezpecénost a uc¢innost do o¢i podavaného hexamidin-diisetionatu u pediatrické populace nebyly stanoveny
(viz bod 5.1).

Nejsou k dispozici zddné udaje.

Zpisob pouziti



Oc¢ni podani. Tento 1é¢ivy pripravek se podava do spojivkového vaku.

Pokud se do oka aplikuje vice nez jeden oc¢ni pfipravek, interval mezi jednotlivymi aplikacemi mé byt
nejméné 15 minut.

Tento 1é¢ivy piipravek je sterilni roztok, ktery neobsahuje konzervacni latky. Pacienty je tieba poucit o
tom, Ze ocni roztoky mohou byt pfi nespravné manipulaci kontaminovany béznymi bakteriemi, které
zpisobuji ofni infekce. Pouzivani kontaminovanych roztokd mtize zplsobit zavazné poskozeni oka a
naslednou ztratu zraku.

Pacienti maji byt pouceni:
- aby zabranili kontaktu kapaci koncovky s okem, fasami, okolim oka a prsty.
- aby ihned po otevieni vicedavkovy obal s ptipravkem uzavieli.
- aby vicedavkovy obal 0,6 ml: zlikvidovali po 24 hodinach.
- aby vicedavkovy obal 10 ml: zlikvidovali po 30 dnech.
4.3  Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Vzhledem k riziku vyvoje rezistentnich kmeni je tieba se vyhnout prodlouzeni 1é¢by, ani 1é¢ba nema byt
casto opakovana. Celkova doba [é€by nema presahnout 8 dna.

Zamisept neni indikovan k 1é¢bé o¢nich infekci zpisobenych gramnegativnimi bakteriemi (napi. Neisseria
gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa) a Chlamydii trachomatis.

Béhem 1é¢by o¢ni infekce se nesmi pouzivat kontaktni ¢ocky.

Pediatrickd populace
Zamisept nema byt povazovan za profylaktickou 1é¢bu konjunktivitidy u novorozenct.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.
Dosud nebyly nahlaseny zadné interakce. V soucasnosti neni znama zadna inkompatibilita s 1é¢ivou latkou
pfipravku Zamisept.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Vzhledem k zanedbatelné systémové expozici hexamidinu neni oéekavan zadny Gcinek pfipravku béhem
t€hotenstvi. Zamisept lze pouZivat béhem téhotenstvi.

Kojeni

Vzhledem k zanedbatelné systémové expozici hexamidinu u kojicich Zzen nejsou ocekavany zadné ucinky
na kojené¢ho novorozence/kojence.

Zamisept mohou pouZivat kojici matky.

Fertilita
Nejsou znamy udaje o mozném t¢inku hexamidini na fertilitu.



4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Zamisept neovliviiuje zrakovou ostrost, ale miize zptisobit pfechodné rozmazané vidéni nebo jiné
poruchy vidéni, které mohou ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se vyskytne rozmazané
vidéni, pacient musi pted fizenim nebo obsluhou stroji pockat do jeho odeznéni.

4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu
Hexamidin muze zpusobit hypersenzitivni reakce.

b. Tabulkovy seznam nezidoucich ucinkii

Nezadouci u¢inky jsou kategorizovany podle frekvence nasledovné: velmi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az
< 1/10), méné¢ casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (= 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000) a
neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
Hypersenzitivita.

C. Popis vybranych nezadoucich ucinkii
U hexamidinu byly hlaseny hypersenzitivni reakce véetné koznich alergickych reakci (jako dermatitida).

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci uéinky piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Topické piedavkovani neni po o¢nim podani pravdépodobné. Pokud se pfedavkovani pfipravkem Zamisept
vyskytne (po nadmérném opakovaném podavani), ptiznaky mohou zahrnovat podrazdéni o¢i, Je doporucen
vyplach o¢i fyziologickym roztokem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina antiinfektiva, ATC kod: SO1AX08

Hexamidin, 1é¢iva latka ptipravku Zamisept, je antiseptikum diamidinové skupiny. Je to kationtova
antimikrobialni latka s povrchove aktivnimi vlastnostmi.

In vitro hexamidin pusobi na grampozitivni bakterie (bez inhibice hnisem, sérem a organickymi zbytky),
jakoz i na dvé formy (trofozoity a cysty) améb typu Acanthamoeba.
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In vitro neni hexamidin aktivni proti gramnegativnim bakteriim a Chlamydii trachomatis.
Zamisept jsou oéni kapky bez konzervaénich latek, roztok je balen ve vicedavkovém obalu.

Pediatricka populace

S bakterialni konjunktivitidou je u dospélych i pediatrické populace spojeno Siroké spektrum patogennich
organismu. Existuji literarni udaje, které ukazuji, Ze stejn€ jako u dospélych jsou nejcastéjSimi patogeny
spojenymi s bakterialni konjunktivitidou u pediatrické populace grampozitivni bakterie (tj. stafylokoky a
streptokoky apod.).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické parametry hexamidinu po ocnim podani nejsou v soucasnosti znamy.
Presto zadné systémové ucinky po ocni aplikaci hexamidinu nebyly hlaseny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Uginky v neklinickych studiich (nekonvenénich) byly pozorovany pouze pii expozicich povazovanych za
dostate¢né prevysujici maximalni expozici u ¢loveka, coz ukazuje na maly vyznam pro klinické pouZziti.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina borita

Dekahydrat tetraboritanu sodného

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky ve vngjsim obalu.

Vicedavkovy obal 0,6 ml:

Po prvnim otevieni safku: pouZiti vicedavkového obalu do 30 dnd.
Po prvnim otevieni vicedavkového obalu: pouziti znovu uzavieného vicedavkového obalu je 24 hodin po
jeho prvnim otevfeni.

Vicedavkovy obal 10 ml:
Po prvnim otevieni vicedavkového obalu: pouziti vicedavkového obalu je 30 dni po jeho prvnim otevieni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Podminky uchovavani po prvnim otevieni ptipravku, viz bod 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkovy obal 0,6 ml:

5 vicedavkovych obali (LDPE) obsahujicich 0,6 ml oc¢nich kapek, roztoku zabalenych v sacku
(kopolymer/hlinik/ polyethylen /papir nebo polyethylen/hlinik/polyethylen/PET).
Jeden vicedavkovy obal 0 objemu 0,6 ml obsahuje nejméné 12 kapek roztoku bez konzervaénich latek.

Vicedavkovy obal 10 ml:

Jeden vicedavkovy obal obsahujici 10 ml o¢nich kapek, roztoku v lahvi¢ce (PE) s kapatkem a integrovanym
bezpec¢nostnim krouzkem.

Jeden vicedavkovy obal o objemu 10 ml obsahuje piiblizné 250 kapek roztoku bez konzervaénich latek.
Velikost baleni: 5 nebo 10 (2 x 5) vicedavkovych obalti 0 objemu 0,6 ml nebo 1 vicedavkovy obal o objemu
10 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francie

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

64/125/21-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 8. 2022
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