VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zamisept 1 mg/ml silmétipat, liuos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml liuosta

siséltdd 1 mg heksamidiini-di-isetionaattia, mikd vastaa 0,58 mg heksamidiinia.

Yksi tippa siséltdd noin 0,020 mg heksamidiinia.

Téydellinen

apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silmétipat, liuos.
Kirkas, véariton luos.

pH: 5,0-7.0

Osmolaliteetti: 260—300 mosmol/kg.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Zamisept on tarkoitettu
- seuraavien hoitoon:

o lidkeaineelle herkkien mikro-organismien aiheuttama purulentti bakteeriperdinen
sidekalvotulehdus (ks. kohdat 4.4 ja 5.1),

e antibiooteille  herkkien = mikro-organismien  aiheuttama  tarttuva  sarveis-  ja
sidekalvontulehdus (ks. kohdat 4.4. ja 5.1)

e antibiooteille herkkien mikro-organismien aiheuttama tarttuva lwomitulehdus (ks. kohdat
4.4.ja5.1)

e antibiooteille herkkien mikro-organismien aiheuttamat krooniset kyynelkanavan infektiot
(ks. kohdat 4.4. ja 5.1)

- preoperatiivisena antiseptisend aineena sidekalvopusseihin.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Suositeltu annostus on yksi tippa hoidettavan silmén sidekalvopussiin 4—6 kertaa paivissa.
Hoidon kokonaiskesto ei saa ylittd4 8 vuorokautta (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Heksamidiini-di-isetionaatin turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa ei ole vield varmistettu (ks. kohta

5.1).

Tietoja ei ole saatavilla.



Antotapa
Silmén pinnalle. Taémé4 lddkevalmiste tulee antaa sidekalvopussiin.

Jos kdytetddn useampaa kuin yhtd paikallista silméldékettd, ladkevalmisteiden annon vilissd on
pidettavéd vihntdén 15 minuutin tauko.

Ladkevalmiste on steriili liuos, joka ei sisdlld sdilytysainetta. Potilaille tulee neuvoa, ettd silmén pinnalle
annettavat liuokset voivat vddrin kdsiteltynd kontaminoitua yleisistd bakteereista, joiden tiedetddn
aiheuttavan silmdinfektioita. Kontaminoituneiden liuosten kéytt voi johtaa vakavaan silmdvammaan ja
siitd seuraavaan niénmenetykseen.

Potilaita tulee neuvoa:
- vilttdimian koskettamasta silmétippapullon kirjelld siimaé, silmaripsid, muita pintoja tai sormia.
- sulkemaan moniannospakkaus uudelleen heti kiyton jalkeen.
- havittdmaan moniannospakkaus 24 tunnin kuluttua pakkauksen ensimméisen avaamisenjilkeen.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Viltd hoidon antamista pitkdkestoisesti tai usein toistuvasti, koska on olemassa riski resistenttien
kantojen kehittymisestd. Hoidon kokonaiskesto ei saa ylittd4 8 vuorokautta.

Zamiseptid ei ole tarkoitettu silméinfektioihin, jotka ovat gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamia (esim.
Neisseria gonorrhoeae tai Pseudomonas aeruginosa) tai Chlamydia trachomatis.

Silméinfektion hoitoon kiytettiessé piilolinssit ovat vasta-aiheisia hoidon ajan.

Pediatriset potilaat
Zamiseptid ei pidd harkita profylaktisena hoitona sidekalvontulehduksen hoitoon vastasyntyneille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
Téhén mennessi ei ole imoitettu lidkeaineiden yhteisvaikutuksista. Talld hetkelld ei ole tiedossa mitdén
yhteensopimattomuutta Zamiseptin vaikuttavan aineen kanssa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Raskauden aikaisia vaikutuksia ei ole odotettavissa silli heksamidiinin systeeminen altistus on
merkityksetontd. Zamiseptid voi kdyttdd raskauden aikana.

Imetys

Ei ole odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneisiin tai imevaisiin, silld heksamidiinin systeeminen altistus
rintaruokkivalle naiselle on merkitykseton.

Zamiseptid voi kiyttdd rintaruokinnan aikana.

Hedelmaillisyys
Heksamidiinin mahdollisista vaikutuksista hedelmallisyyteen ei ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn



Zamisept ei vaikuta ndontarkkuuteen, mutta se voi aiheuttaa ohimenevii ndén sumentumista tai muita
nakohdirioitd, jotka saattavat vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkdyttokykyyn. Jos ndén sumentumista
ilmenee, potilaan tulee odottaa ndkokyvyn palautumista normaaliksi ennen ajamista tai koneidenk&yttoa.

4.8 Haittavaikutukset

a. Turvallisuusprofiilin yhteenveto
Heksamidiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

b. Haittavaikutusten yhteenvetotaulukko

Haittavaikutukset on luokiteltu esiintyvyyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen

(= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000) ja hyvin
harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Immuunijirjes telmé

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Y liherkkyys.

c. Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus
Heksamidiinin kdyton yhteydessé on ilmoitettu yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien ihon allergisia
reaktioita (kuten ihottumaa).

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Paikallinen yliannostus silmiddn antamisen jilkeen on epatodenndkdinen. Jos ilmenee Zamiseptin
yliannostus (liiallinen toistuva kiyttd), oireena voi olla mm. silmén drsytys. Silmit suositellaan
huuhtelemaan 0,9-prosenttisella (9 mg/ml) fysiologisella keittosuolaliuoksella.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: muut mikrobilddkkeet, ATC-koodi: SO1AX08

Heksamidiini, Zamiseptin vaikuttava aine, on diamidiiniryhmén antiseptinen aine. Se on kationinen
antimikrobiaine, jolla on pinta-aktiivisia ominaisuuksia.

In vitro heksamidiinin aktiivisuus kohdistuu grampositiivisiin bakteereihin (méarkéaerityksen, seerumin tai
orgaanisen solujitteen estdméttd) sekd kahteen Acanthamoeba-tyypin alkueliinten muotoon
(trofotsoiitit ja kystat).


http://www.fimea.fi/

In vitro lidkeaine ei ole aktiivinen gramnegatiivisia bakteereita ja Chlamydia trachomatis -bakteeria
vastaan.
Zamisept on sdilytysaineeton silmétippa, liuos, joka toimitetaan moniannospakkauksessa.

Pediatrinen populaatio

Bakteeriperdiseen sidekalvotulehdukseen liittyvien patogeenien kirjo on laaja niin aikuisilla kuin lapsilla.
Téaménhetkisten kirjallisuustietojen perusteella yleisimmét bakteeriperdiseen sidekalvotulehdukseen
liitty vt patogeenit ovat lapsilla samoin kuin aikuisilla grampositiivisia bakteereja (ml. Staphylococci- ja
Streptococci-lajit).

5.2 Farmakokinetiikka

Heksamidiinin farmakokineettisia parametreja silmddn antamisen jilkeen ei tdlld hetkelld tunneta.
Systeemisid vaikutuksia ei kuitenkaan ole raportoitu heksamidiinin silmidén antamisen jilkeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Haittoja on koe-eldimilld non-klinisissé (non-konventionaalisissa) tutkimuksissa todettu vain silloin, kun

on kéytetty altistusta, joka ylittd4 suurimman ihmisille kiytettdvan annostuksen niin huomattavasti, etta
asialla on kliinisen kiyton kannalta vain vdhdinen merkitys.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Boorihappo

Booraksi

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta ulkopakkauksessa.

Ensimméisté kertaa avattu annospussi: kdytd moniannospakkaukset 30 vuorokauden kuluessa.

Ensimmdistd kertaa avattu moniannospakkaus: kdytd uudelleen suljettava moniannospakkaus 24 tunnin
kuluessa ensimmadisen avaamisen jilkeen.

6.4  Siilytys

Sailyté alle 25 °C.
Ensimmdisté kertaa avatun lidkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (koot)
5 moniannospakkausta (LDPE), jotka sisdltavét 0,6 ml silmétippoja liuoksena, pakattuna annospussiin.

(Kopolymeerit/alumiini/polyeteeni/paperi tai P E/alumiini/polyeteeni/PET).
Yksi 0,6 mln moniannospakkaus sisdltdd vihintddn 12 séilytysaineetonta silmétippaa.



Pakkauskoot: 5 tai 10 (2 x 5) moniannospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamdton ladkevalmiste tai jite on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
39265

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméara: 03.08.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
03.03.2023

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivuilla.
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PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Zamisept 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 16sning innehaller 1 mg hexamidindiisetionat motsvarande 0,58 mg hexamidin.
En droppe innehéller ca 0,020 mg hexamidin.

For fullstédndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning.

Klar, farglos 16sning.

pH: 5,0-7,0

Osmolalitet: 260-300 mosmol/kg.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Zamisept dr avsett for

- behandling av:
e varig bakteriell konjunktivit orsakad av kénsliga mikroorganismer (se avsnitt 4.4 och

5.1),
o infektios keratokonjunktivit orsakad av kénsliga mikroorganismer (se avsnitt 4.4 och

5.1),

e infektios blefarit orsakad av kinsliga mikroorganismer (se avsnitt 4.4 och 5.1),
o kroniska tarsidcksinfektioner (dakryocystit) orsakade av kidnsliga mikroorganismer (se
avsnitt 4.4. och 5.1),
- som ett preoperativt antiseptiskt medel for konjunktivalsdckarna.

4.2 Dosering och administreringss:itt

Dosering
Rekommenderad behandling 4r en droppe i konjunktivalsdcken i det paverkade 6gat/6gonen 4 till

6 ganger dagligen.
Den totala behandlingslingden ska inte dverstiga 8 dagar (se avsnitt 4.4.).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for okulidr anvdndning av hexamidindiisetionat for barn har inte faststéllts (se
avsnitt 5.1)

Inga data finns tillgédngliga.

Administreringssatt

For anvéindning i 6gat. Detta likemedel ska appliceras i konjunktivalsdcken.

Om fler 4n ett topikalt 6gonlikemedel anvénds ska preparaten administreras med minst 15 minuters
mellanrum.




Detta lakemedel ar en steril 16sning som inte innehaller konserveringsmedel. Patienter ska informeras
om att okulira 16sningar kan, om de hanteras felaktigt, bli kontaminerade av vanliga bakterier som ar
kénda for att orsaka dgoninfektioner. Anvéndning av kontaminerade 16sningar kan leda till allvarliga
Ogonskador och efterfoljande synforlust.

Patienter bor instrueras:
- att undvika kontakt mellan droppspetsen och 6gat, 6gonfransar, andra ytor eller fingrar.
- att aterforsluta flerdosbehéllaren omedelbart efter anvindning.
- att kassera flerdosbehéllaren 24 timmar efter forsta 6ppnandet.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

P4 grund av risken for uppkomst av resistenta stammar ska langvariga, eller ofta upprepade,
behandlingar undvikas. Den totala behandlingslingden ska inte 6verstiga 8 dagar.

Zamisept dr inte indicerat vid 6goninfektioner orsakade av gramnegativa bakterier (till exempel
Neisseria gonorrhoeae eller Pseudomonas aeruginosa) eller Chlamydia trachomatis.

Vid 6goninfektion dr 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 liikemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.
Det finns, till dags dato, inga rapporterade interaktioner. I dagsliget finns ingen kind inkompatibilitet
med den aktiva substansen i Zamisept.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Inga effekter forvintas under graviditet eftersom den systemiska exponeringen av hexamidin dr
forsumbar. Zamisept kan anvindas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvintas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom den systemiska exponeringen hos den
ammande kvinnan av hexamidin ar férsumbar. Zamisept kan anvdndas under amning.

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

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Zamisept paverkar inte synskdrpan men kan framkalla tillfillig dimsyn eller andra synstérningar, som
potentiellt kan paverka formdgan att framfora fordon eller anvanda maskiner. Om dimsyn uppstar
maste patienten vénta med att framfora fordon eller anvéinda maskiner tills normal syn har aterfatts.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sdkerhetsprofilen
Hexamidin kan orsaka dverkédnslighetsreaktioner.



b. Lista over 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); Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000); Mycket séllsynta
(<1/10 000); Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Immunsystemet

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tilleinglica data):
Overkinslighet.

c. Beskrivning av utvalda biverkningar
Overkénslighetsreaktioner med hexamidin har rapporterats, inklusive kutana allergiska reaktioner
(s&som dermatit).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det majligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning till

webbplats: www. fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Det dr inte troligt att en topikal 6verdos intrdffar efter okulir administrering. Om 6verdos med
Zamisept intrdffar (dverdriven upprepad anvéndning), kan symptomen innefatta okuldr irritation.
Ogonskoljning med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 % )rekommenderas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga antiinfektiva medel, ATC-kod: SO1AX08

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

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

In vitro &r substansen inte aktiv mot gramnegativa bakterier eller Chlamydia trachomatis.
Zamisept 6gondroppar &r en 16sning utan konserveringsmedel, som kommer i en flerdosbehallare.

Pediatrisk population

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
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Hexamidins farmakokinetiska egenskaper efter topikal okulidr administrering &r for nirvarande okénda.
Dock har inga systemiska effekter rapporterats efter okulir applicering av hexamidin.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Effekter i icke-kliniska studier (icke-konventionella) observerades enbart vid exponeringar som ansags

vara avsevirt hogre 4n den maximala méinskliga exponeringen, vilket indikerar liten relevans vid klinisk
anvindning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Borsyra

Borax

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar iden yttre forpackningen.

Efter att psen Oppnats forsta gdngen: anvind flerdosbehallarna inom 30 dagar.

Efter att flerdosbehéllaren 6ppnats forsta gdngen: anvdnd den aterforslutna flerdosbehallaren inom 24
timmar efter det forsta 6ppnandet.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 flerdosbehallare (LDPE) innehallande 0,6 ml 6gondroppsldsning ar forpackade i en pase
(copolymerer/aluminium/polyetylen/papper eller PE/aluminium/polyetylen/PET).

En flerdosbehallare a 0,6 ml innehaller minst 12 droppar 16sning som inte innehéller
konserveringsmedel.

Forpackningsstorlekar: 5 eller 10 (2x5) flerdosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

39265

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 03.08.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
03.03.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns p&4 Fimeas webbplats www.fimea.fi
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