Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Zamisept 1 mg/ml silmétipat, liuos
heksamidiini-di-isetionaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin liddkkeen kiyttamisen, silld se

sisiltai sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kiyttdédn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zamisept on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytdt Zamiseptia
Miten Zamiseptia kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zamiseptin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Zamisept on ja mihin siti kiyte téiin

Zamisept sisdltid silmédn pinnalle annettavaa mikrobeja tuhoavaa ainetta, ja sitd kdytetdan paikallisena
antiseptisena aineena tiettyjen silmén ja sitd ymparoivien rakenteiden tulehdusten hoitoon, mm.:

- sitmédn uloimman limakalvon tulehdukseen (sidekalvontulehdus),

- tiettyjen silmin osien, sidekalvon ja sarveiskalvon, tulehdukseen,

- silmédluomien reunojen paikalliseen, usein silmédripsien tyvessd olevaan tulehdukseen,

- kyynelpussien krooniseen tulehdukseen.

Tatd ladkettd kdytetddn myods sidekalvopussien desinfiointin ennen leikkausta (sidekalvopussi on
silmdluomen ja silmidn vélissé oleva tila).

Zamisept on sdilytysaineeton silmétippaliuos.

Heksamidimille, jota Zamisept-siimétipat sisdltivit, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Zamis e ptia

Ali Kiyti Zamis e ptia
- jos olet allerginen heksamidiinille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle, jotka on lucteltu
kohdassa 6.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat titd ladketta.

Lopeta hoito ja ota yhteyttd ldakériin:

jos olosi ei parane sen jilkeen, kun olet kéyttinyt téité ladkettd ladkarin médrdyksen mukaisesti

Lopeta hoito ja ota yhteyttd ldakéariin:
- jos olosi ei parane 8 pdivan kuluessa,



- jos ilmenee mitd tahansa uusia oireita (punoitus, silmikipu tai nidn sumentuminen).>
Jos sinulla on silmédtulehdus, et saa kdyttdd piilolinssejid hoidon aikana.

Muut lééike valmis teet ja Zamis e pt
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus jaimetys
Zamiseptid voi kdyttdd raskauden tai rintaruokinnan aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Zamisept ei vaikuta niontarkkuuteen, mutta se voi aiheuttaa ohimeneviaa nidn sumentumista tai muita
nakohdirioitd, jotka saattavat vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn. Jos ndén sumentumista
ilmenee, 4li aja tai kidytd koneita ennen kuin nékdkykysi on palautunut normaaliksi.

3.  Miten Zamise ptia kiytetiin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi silmdtippa tulehtuneen silmédn sidekalvopussiin (alasilmidluomien ja silmén
vilinen tila) 4-6 kertaa pdivéssa.

Vilta kiyttdmasté hoitoa pitkdaikaisesti tai usein toistuvasti, silli bakteeri voi tulla resistentiksi el
vastustuskykyiseksi valmisteelle. Sen vuoksi lAdkéarin maarddméan hoitojakson kestoa ei saa ylittaa.

Kaytto lapsille
Silmétippojen turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Kiyttoohjeet

Tama ladke tulee antaa silmén pinnalle.

Jos kéytit titd ladkettd ja muita simiin kéytettdvid ladkkeitd, odota vihintdén 15 mnuuttia ennen kuin
lisddt silméin uusia silmétippoja.

Timi ldidkevalmiste on siilytysaineeton silmétippaliuos. Ali kosketa moniannospakkauksen kirjelld
silmdé tai silmdn ympérystd. Kéarki voi kontaminoitua, mika voi aiheuttaa silmétulehdusten riskin.
Pidd moniannospakkauksen karki etddlld kaikista pinnoista kosketuksen aiheuttaman kontaminaation
vélttdmiseksi.

Noudata niitd Zamiseptin kivyttdohjeita:

1. Pese kitesija istuudu alas tai seiso mukavassa asennossa.

2. Avaa annospussi, joka sisdltdid 5 moniannospakkausta. Kirjaa ylos pdiviméard, jolloin avasit
annospussin ensimmaistd kertaa.

3. Murra luskasta irti yksi moniaggospakkaus.
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4. Vianna moniannospakkauksen yliosa auki kuvassa nikyvilli tavalla. Ali kosketa
moniannospakkauksen kérkeéd sormin avattuasipakkauksen.
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Vedid sormellasi tulehtuneen silmédn alaluomea varovasti alaspéin.

6. Aseta moniannospakkauksen kirki ldhelle silmdd, mutta 414 kosketa moniannospakkauksella
silméd, silméripsid, muita pintoja tai sormiasi.

7. Purista moniannospakkausta varoen siten, ettd vain yksi tippa putoaa silméén, ja vapauta sitten
alaluomi otteestasi.
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Toista toiseen silmédén, jos myds se on tulehtunut.

9. Kéyton jilkeen sulje moniannospakkaus valittomésti: paina korkki tiiviisti takaisin paikoilleen,
ellei koko sisdltod ole kdytetty. Jokaista uudelleen suljettavaa moniannospakkausta voi kayttaa
uudelleen enintddn 24 tunnin ajan.

~

10. Havitd moniannospakkaus 24 tunnin kuluttua tai kun se on tyhja.

Jos kiytit enemmiéin Zamis e ptia kuin sinun pitiisi
Huuhtele silmd fysiologisella keittosuolaliuoksella, jos olet laittanut valmistetta silmédén likkaa.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Zamise ptia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.



Jos lopetat Zamis e ptin kiyton
Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu. Kéénny lidkérin puoleen, ellei
olosi parane tai se huononee.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kadytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia:
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu (esiintyy tuntemattomalla maardlld kayttdjia):
* Paikallinen allerginen reaktio (silmén punoitus, silmidluomien turvotus ja punoitus, kutina).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zamis e ptin s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kilytd titd Eikettd kotelossa, annospussissa ja moniannospakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdiviméaaridn (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimdard tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivad.

Séilyta alle 25 °C.

Ensimmadistd kertaa avattu annospussi: kéiytd avaamattomat moniannospakkaukset

30 vuorokauden kuluessa. Kirjaa ylos pdivimaér, jolloin avasit annospussin ensimméisti kertaa.
Ensimméistd kertaa avattu moniannospakkaus: kéytd uudelleen suljettava moniannos pakkaus
24 tunnin kuluessa ensimmiiisen avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Zamis e pt sis dltia
- Vaikuttava aine on heksamidiini-di-isetionaatti. 1 ml sisdltdd 1 mg heksamidiini-di-isetionaattia.
- Muut aineet ovat boorihappo, booraksi, natriumkloridi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Tamai ladkevalmiste toimitetaan silmétippoina, luoksena. Kirkas ja viriton liuos on pakattuna
moniannospakkauksiin, jotka on pakattu 5 moniannospakkausta sisdltdvain annospussiin. Jokainen
moniannospakkaus sisiltdd 0,6 ml valmistetta.
Yksi 0,6 mln moniannospakkaus sisdltdd vahintdén 12 séilytysaineetonta silmétippaa.
Pakkauskoossa on 5 tai 10 (2 x 5) moniannospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimétti ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myvntiluvan haltija

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmistaja

LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

Ranska

tai

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Paikallinen edustaja:
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Ruotsi. Puh. 040 3513 114.

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.08.2022
Lisdtietoa tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.f1 verkkosivuilla.

Terveysneuvonta silméitulehdukseen
Kaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Koska silmétulehduksesi on tarttuva, noudata seuraavia yksinkertaisia toimia vélttidksesi sen
levidminen toiseen silmidn tai perheenjisenen silmaén:

Pese kitesisdannollisesti Aimpimalld saippuavedelld

Ali hiero silmiiisi

Pese tyynyt ja kasvopyyhkeet/-liinat kuumalla vedelld ja pesuaineella

Ali jaa pyyhkeiti ja tyynyji muiden kanssa


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Zamisept 1 mg/ml 6gondroppar, l6sning
hexamidindiisetionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller aven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Zamisept dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Zamisept
Hur du anvinder Zamisept

Eventuella biverkningar

Hur Zamisept ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e ol e

1. Vad Zamisept ar och vad det anvinds for

Zamisept anvédnds i 6gonen och innehaller ett antiseptikum mot bakterier (ett bakteriedédande och
bakteriechammande likemedel). Zamisept anvinds som ett lokalt antiseptikum for att behandla
sérskilda infektioner i 6gat ochi omraden runt 6gat sdsom:

- inflammation i 6gats yttre hinna (konjunktivit),

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

- lokaliserad inflammation 1 kanten av 6gonlocken, ofta vid roten av 6gonfransarna (blefarit),
- kronisk térsidcksinflammation (dakryocystit).

Detta likemedel anvénds dven for att desinficera konjunktivalsicken (utrymmet mellan 6gonlocket
och Ogat) fore en operation.

Zamisept dr en dgondroppslosning utan konserveringsmedel.

Hexamidin som finns i Zamisept kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Zamis e pt

Anvind inte Zamise pt
- om du dr allergisk mot hexamidin eller ndgot annat innehédllsimne 1 detta likemedel som anges i
avsnitt 6.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Zamisept.

Avbryt behandlingen och kontakta din likare om:
- ditt tillstind inte forbéttras efter anvindning av detta likemedel enligt din likares ordination ,
- nya symptom uppkommer (rodnad, 6gonsmérta eller dimsyn).
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Om du har en padgaende 6goninfektion skall du inte anvidnda kontaktlinser under behandlingens gang.

Andra likemedel och Zamis ept
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.

Graviditet och amning
Zamisept kan anvdndas under graviditet eller amning,

Korforméaga och anvéindning av maskiner

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvander Zamise pt

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos &r en droppe i konjunktivalsdcken (utrymmet mellan det nedre 6gonlocket och
Ogat) i det pdverkade 6gat (6gonen) 4 till 6 ganger dagligen.

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

Anvandning for barn
Séakerhet och effekt av 6gondropparna for barn har inte faststillts. Inga data finns tillgédngliga.

Instruktioner for anvindning

Detta likemedel ska anvéndas 1 ogat.

Om du dven anvénder andra 6gonlikemedel ska du vinta minst 15 minuter mellan varje likemedel
Detta likemedel dr en 6gondroppslosning utan konserveringsmedel. Lét inte spetsen pa
flerdosbehallaren vidréra ogat eller omradet runt 6gat. Spetsen kan fororenas och kan utgora en risk
for 6goninfektion. For att undvika mojlig fororening av flerdosbehallaren ska spetsen inte komma i
kontakt med nagon typ av yta.

Folj dessa instruktioner for att anvinda Zamisept:

1. Tvitta hinderna ochsitt eller sta bekvamt.

2. Oppna pasen som innehaller 5 flerdosbehdllare. Anteckna datumet for Sppnandet pa pasen.
3. Bryt aven flerdosbehéllare fran remsan.

*
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4. Vrid av flerdosbehallarens spets, s som bilden visar. Ror inte spetsen med dina fingrar efter att du
Oppnat behallaren.

}

Anvind ditt finger for att forsiktigt dra ned det nedre 6gonlocket pa det paverkade dgat.

6. Placera flerdosbehdllarens spets ndra, men undvik att vidréra ditt 6ga, 6gonfransar, andra ytor eller
dina fingarar med spetsen.

7. Klam forsiktigt pa flerdosbehallaren sé att endast en droppe hamnar i ditt 6ga, och slipp sedan ditt

nedre 6gonlock.

hd
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Upprepa i ditt andra 6ga om dven det dr paverkat.
9. Forslut flerdosbehéllaren direkt efter anvindning: tryck tillbaka locket ordentligt pa
flerdosbehallaren om inte allt innehall anvénts. Varje aterforsluten flerdosbehallare kan

ateranvéndas i upp till 24 timmar.

N e e e e e e e e e oo
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10. Kassera flerdosbehallaren efter 24 timmar eller nir den ar tom.

Om du anvint for stor mingd av Zamis e pt
Skolj dgat med fysiologisk saltlosning om du applicerat for mycket likemedel i ditt 6ga.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige och
0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Zamis e pt
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att anviinda Zamis e pt
Anvénd detta likemedel exakt som det beskrivs i bipacksedeln. Dumaste tala med likare om du inte
mar battre eller om du mar sédmre.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan uppkomma:
* Harrapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare)Lokal allergisk reaktion (rodnad i
Ogat, svullnad och rodnad pa 6gonlocket, klada).

Rapportering av biverkningar

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

Sverige:
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zamisept ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, pasen och flerdosbehallaren. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter att pdsen &ppnats forsta gangen: anvind upp flerdosbehillarna inom 30 dagar. Anteckna
datumet for 6ppnandet av pasen.

Efter att flerdosbehdllaren dppnats forsta gdngen: anvénd den aterforslutna flerdosbehéllaren inom
24 timmar efter det forsta 6ppnandet.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne héll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

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

- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) ir: borsyra, borax, natriumklorid och vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel tillhandahalls som 6gondroppar, 16sning. Losningen é&r klar och farglds och finns i
flerdosbehallare forpackade i pdsar 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.

En forpackningsstorlek nnehéller 5 eller 10 (2x5) flerdosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéinnande av forsélining

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare

LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

Frankrike

eller

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Lokal foretridare: )
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige. Tel. 019-333780 (Sverige) / tel. 040 3513 114
(Finland)

Denna bipacksedel éindrades senast 03.08.2022
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi.

Rad vid 6goninfektion
Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

Dé din dgoninfektion &r smittsam, skall du vidta foljande enkla atgirder for att undvika spridning till
det andra 6gat eller till ndgon i din famil;:

» Tvitta hinderna regelbundet med tval och varmt vatten

* (Gnugga dig inte i 6gonen

» Tvitta kuddfodral och ansiktsdukar/tvéttlappar i varmt vatten med tvittmedel

* Delainte handdukar eller kuddar med andra
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