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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Zamidine 1mg/ml picaturi oftalmice, solutie
diisetionat de hexamidina

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect Thainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Intrebati farmacistul dacé aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
Ce gasiti In acest prospect

Ce este Zamidine si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zamidine
Cum sa utilizati Zamidine

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zamidine

Continutul ambalajului si alte informatii

ok w0 E

1. Ce este Zamidine si pentru ce se utilizeaza

Zamidine contine un antiseptic oftalmic pentru bacterii si este utilizat ca antiseptic local pentru a trata
anumite infectii ale ochiului si anexelor sale, cum ar fi:

- inflamatie a membranei exterioare a ochiului (conjunctivita),

- inflamatia anumitor parti ale ochiului: conjunctiva si corneea (keratoconjunctivita),
- inflamatie localizata a marginilor pleoapelor, adeseori la baza genelor (blefarita),

- inflamatia cronica a sacilor lacrimali (dacriocistita).

Acest medicament este, de asemenea, utilizat pentru a dezinfecta sacii conjunctivali (spatiul dintre
pleoape si ochi) inainte de operatie.

Zamidine este o solutie de picaturi pentru ochi fara conservanti.

Daca dupa 8 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zamidine

Nu utilizati Zamidine

- dacd sunteti alergic la hexamidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Zamidine, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Opriti tratamentul si contactati medicul dumneavoastra daca:
- starea dumneavoastra nu se imbunatateste dupa 8 zile,
- apar orice simptome noi (roseatd, dureri oculare sau vedere incetosata).

Daca aveti o infectie oculard, nu trebuie sa purtati lentile de contact pe durata tratamentului.

Zamidine impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Zamidine poate fi utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Zamidine nu afecteaza acuitatea vizuala, dar poate induce vedere incetosata temporar sau alte tulburari
de vedere, care ar putea afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca apare
vederea ncetosata, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cand vederea nu a revenit la
normal.

3. Cum sa utilizati Zamidine

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o picaturd de 4 pana la 6 ori pe zi Tn sacul conjunctival (spatiul dintre
pleoapele inferioare si ochi) al ochiului (ochilor) afectat(i).

Evitati tratamentele prelungite sau repetate frecvent, deoarece bacteriile pot deveni rezistente la produs
Din acest motiv, se recomanda sa nu depasiti 8 zile de tratament.

Utilizarea la copii
Siguranta si eficacitatea picaturilor oftalmice la copii nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

Mod si cale de administrare

Acest medicament trebuie administrat la nivelul ochiului.

Daca utilizati acest medicament impreuna cu alte medicamente de uz oftalmic, asteptati cel putin 15
minute Tntre picurari.

Acest medicament este o solutie de picaturi pentru ochi fara conservanti. Nu lasati varful recipientului
multidoza sa atinga ochiul sau zonele din jurul ochiului. Varful se poate contamina si riscati
declansarea unei posibile infectii oculare. Pentru a evita o posibila contaminare a recipientului
multidoza, tineti varful recipientului multidoza la distantd de contactul cu orice suprafata.
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Urmati aceste instructiuni pentru a utiliza Zamidine:
1. Spalati-va pe maini i stati jos sau Tn picioare confortabil.

2. Deschideti plicul care contine 5 recipiente multidoza. Notati data primei deschideri pe plic.
3. Rupeti un recipient multidoza din banda.

4. Rasuciti pentru a deschide partea superioara a recipientului multidoza, asa cum se arata. Nu
atingeti varful recipientului cu degetele dupa deschidere.
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5. Folositi degetul pentru a trage usor in jos pleoapa inferioara a ochiului afectat.

6. Aduceti varful recipientului multidoza aproape de ochi, dar nu atingeti ochiul, genele, alte suprafete
sau degetele cu picuratorul.

7. Strangeti usor recipientul multidoza, astfel incat doar o picatura sa ajunga in ochi, apoi dati drumul
la pleoapa inferioara

8. Repetati si cu celalalt ochi, daca este afectat.

9. Dupa utilizare, inchideti imediat recipientul multidoza: impingeti ferm capacul Thapoi pe recipientul
multidoza daca nu s-a folosit tot continutul. Fiecare recipient multidoza reinchis poate fi reutilizat
pana la 24 de ore.



10.  Aruncati recipientul multidoza dupa 24 de ore sau cand este gol.

Daca utilizati mai mult Zamidine decat trebuie
Clatiti ochiul cu ser fiziologic daca ati aplicat prea mult produs Tn ochi.

Daca uitati sa utilizati Zamidine
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Zamidine

Utilizati acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect. Trebuie sd va adresati unui
medic dacad nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Pot apirea urmiitoarele reactii adverse:
Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

» Reactie alergica locala (roseatd a ochiului, umflare si inrosire a pleoapelor, mancarime).

Raportarea reactiilor adverse

Dacda manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zamidine

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, plic si recipient multidoza. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

Dupa prima deschidere a plicului: utilizati recipientele multidoza nedeschise in decurs de 30 de
zile. Notati data primei deschideri pe plic.

Dupa prima deschidere a recipientului multidoza: utilizati recipientul multidoza reinchis in 24 de
ore de la prima deschidere a recipientului multidoza.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zamidine
- Substanta activa este diisetionatul de hexamidina. 1 ml contine 1 mg diisetionat de hexamidina.

- Celelalte componente sunt: acid boric, borax, clorurda de sodiu si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Zamidine si continutul ambalajului

Acest medicament se prezinta sub forma de solutie pentru picaturi oftalmice. Solutia este limpede,
incolora, conditionata n recipiente multidoza ambalate intr-un plic cu 5 unitati, fiecare recipient
multidoza continand 0,6 ml de produs.

Un recipient multidoza de 0,6 ml contine cel putin 12 picaturi fara conservanti.
Un ambalaj contine 5 sau 10 (2x5) recipiente multidoza.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Franta

Fabricantul
LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’Arquerie

50200 Coutances

Franta

Sau

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Franta

Acest medicament este autorizat Tn statele membre ale SEE sub urmétoarele denumiri:



Danemarca, Grecia, Franta, Islanda, Norvegia Zameline

Bulgaria, Germania, Italia, Irlanda de Nord, Polonia, Portugalia, Romania Zamidine
Republica Ceha, Finlanda, Slovacia, Suedia Zamisept
Belgia, Luxemburg Zasetic

Acest prospect a fost revizuit Tn septembrie 2022.

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Sfaturi de educatie pentru sanitate in caz de infectie oculara
Trebuie sé discutati cu un medic dacd nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

Deoarece infectia dumneavoastra oculara este contagioasa, ar trebui sa luati urmatoarele masuri simple
pentru a evita raspandirea acesteia la celdlalt ochi sau la cineva din cercul dvs. familial:

* Spalati-va méinile In mod regulat cu apa calda si sdpun

* Nu va frecati ochii

* Spalati pernele si prosoapele de fata si lenjeria de casa cu apa fierbinte si detergent
* Nu Tmpartiti prosoape si perne



