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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zamidine 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine 1 mg diisetionat de hexamidina echivalent cu 0,58 mg de hexamidina.

O picatura contine aproximativ 0,020 mg de hexamidina.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie.

Solutie limpede, incolora.
pH:5,0-7,0

Osmolalitate: 260-300 mosmol/kg.

4. DATE CLINICE

4.1Indicatii terapeutice

Zamidine este indicat
- pentru tratamentul:
* conjunctivitei bacteriene purulente cauzata de microorganisme sensibile (vezi pct. 4.4
si5.1),
* keratoconjunctivita infectioasad cauzatd de microorganisme sensibile (vezi pct. 4.4 si
5.1),
* blefarita infectioasa cauzata de microorganisme sensibile (vezi pct. 4.4 1 5.1),
» infectii cronice ale cailor lacrimale cauzate de microorganisme sensibile (vezi pct. 4.4
si5.1)
e ca antiseptic preoperator pentru sacii conjunctivali.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze




Doza recomandata este o picatura in sacul conjunctival al ochiului (ochilor) afectat(i) de 4 pana
la 6 ori pe zi.

Durata totala a tratamentului nu trebuie sa depaseasca 8 zile (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea hexamidinei diisetionat la copii si adolescenti nu a fost stabilita.

Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare
Pentru utilizare oftalmica. Acest medicament trebuie administrat n sacul conjunctival.

Dacd se utilizeaza mai mult de un medicament topic oftalmic, medicamentele trebuie
administrate la distantd de cel putin 15 minute Intre ele.

Acest medicament este o solutie sterild care nu contine conservanti. Pacientii trebuie instruiti ca
solutiile oftalmice manipulate necorespunzitor se pot contamina cu bacterii commune, despre
care se stie cd provoaci infectii oculare. Tn urma utilizarii solutiilor contaminate pot rezulta
leziuni grave ale ochiului si pierderea ulterioara a vederii.

Pacientii trebuie instruiti:

- sa evite contactul dintre varful picurdtorului si ochi, gene, alte suprafete sau degete.

- sa reinchida flaconul multidoza imediat dupa utilizare.

- sa arunce flaconul multidoza dupa 24 de ore.

— 4.3Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Evitati tratamentele prelungite sau repetate frecvent din cauza riscului de aparitie a tulpinilor
rezistente. Durata totald a tratamentului nu trebuie sa depaseasca 8 zile.

Zamidine nu este indicat in cazurile de infectie oculara cauzatd de bacterii Gram-negative (de
exemplu Neisseria gonorrhoeae sau Pseudomonas aeruginosa) sau Chlamydia trachomatis.

In cazul unei infectii oculare, lentilele de contact sunt contraindicate pe durata tratamentului.

Conpii si adolescenti
Zamidine nu trebuie utilizat ca tratament profilactic al conjunctivitei la nou-nascuti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
Pana la momentul prezent, nu exista interactiuni raportate. Pana la momentul prezent, nu se

T Ero

cunoaste existenta niciunei incompatibilitati cu substanta activa din Zamidine.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt anticipate efecte In timpul sarcinii, deoarece expunerea sistemicad la hexamidina este
neglijabila. Zamidine poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu sunt anticipate efecte asupra nou-nascutului/sugarului alaptat, deoarece expunerea sistemica
a femeii care aldpteaza la hexamidina este neglijabila.

Zamidine poate fi utilizat in timpul alaptarii.



Fertilitatea
Nu existd date despre potentialele efectele ale hexamidinei asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Zamidine nu afecteaza acuitatea vizuald, 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.
Daci apare vederea incetosata, pacientul trebuie s astepte pana cand claritatea vederii revine la
normal Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

a.Rezumatul profilului de siguranta
Hexamidina poate provoca reactii de hipersensibilitate.

b.Rezumatul reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt clasificate dupa frecventa, dupa cum urmeaza: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (>1/100 pana la <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 pana la <1/100), rare (=1/10.000
pana la <1/1000) si foarte rare (<1/10.000), cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventd necunoscutd (nu poate fi estimata din datele disponibile)
Hipersensibilitate.

C. Descrierea reactiilor adverse selectate
Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la hexamidin, incluzand reactii alergice cutanate
(cum ar fi dermatita).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata la
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Este putin probabil sd apara supradozaj topic dupd administrarea oftalmica. Dacad apare

supradozajul cu Zamidine (la utilizare excesiva repetatd), simptomele pot include iritatia
oculara. Se recomanda irigarea oculara cu ser fiziologic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte antiinfectioase, codul ATC: SO1AX08
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Hexamidina, substanta activa din Zamidine, este un antiseptic din grupului diamidinei. Este un
agent antimicrobian cationic cu proprietati tensioactive.

In vitro, activitatea hexamidinei se exercita asupra bacteriilor Gram-pozitive (fara a fi inhibat
de puroi, ser si resturi organice), precum si asupra celor doua forme (trofozoiti si chisturi) ale
amibei de tip Acanthamoeba.

In vitro, substanta nu este activa impotriva bacteriilor Gram-negative si Chlamydia trachomatis.

Zamidine este o solutic pentru picaturi oftalmice fard conservanti, furnizata intr-un flacon
multidoza.

Conpii si adolescenti

Atat la adulti cat si la copii un spectru larg de organisme patogene este asociat cu conjunctivita
bacteriand. Datele existente din literatura arata ca, la fel ca in cazul adultilor, cei mai frecventi
agenti patogeni asociati cu conjunctivita bacteriand la copii sunt bacteriile Gram-pozitive (adica
Stafilococii si Streptococi spp.).

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Parametri farmacocinetici ai hexamidinei dupa aplicarea oftalmica nu sunt cunoscuti la

momentul prezent. Cu toate acestea, nu au fost raportate efecte sistemice dupa aplicarea
oftamica a hexamidinei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile non-clinice (neconventionale) efectele au fost observate numai dupa expuneri
considerate suficient de mari comparativ cu expunerea maxima la om, ceea ce indica o
relevanta redusa pentru utilizarea clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid boric

Borax

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani in ambalajul secundar.

Dupa prima deschidere a plicului: utilizati recipientele multidoza in decurs de 30 de zile.

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

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa prima deschidere, vezi pct. 6.3.



6.5 Natura si continutul ambalajului

5 recipiente multidoza (PEJD) care contin 0,6 ml solutie de picaturi oftalmice ambalate intr-un
plic. (copolimeri/aluminiu/polietilend/hartie sau PE/aluminiu/polietilend/PET).

Un recipient multidoza de 0,6 ml contine cel putin 12 picaturi fara conservanti.
Ambalare: 5 sau 10 (2x5) recipiente multidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu
reglementarile locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu/<si pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.



