Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zamidine, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Hexamidini diisethionas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Zamidine i w jakim celu si¢ go stosuje

Zamidine zawiera przeciwbakteryjny $rodek antyseptyczny. Lek jest stosowany jako miejscowy
srodek antyseptyczny w leczeniu niektorych zakazen oka i otaczajacych go struktur, takich jak:
- zapalenie zewngtrznej powierzchni oka (zapalenie spojowek),

- zapalenie niektdrych czgsci oka: spojowki i rogowki (zapalenie rogdwki i spojowki),

- miejscowe zapalenie brzegéw powiek, czesto u nasady rzgs (zapalenie brzegéw powiek),

- przewlekte zapalenie woreczkow tzowych.

Lek ten jest rowniez stosowany do dezynfekcji workow spojowkowych (przestrzen pomigdzy
powiekami a gatka oczng) przed zabiegiem operacyjnym.

Zamidine to krople do oczu w postaci roztworu bez konserwantow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zamidine

Kiedy nie stosowaé leku Zamidine
- jesli pacjent ma uczulenie na heksamidyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli:

- stan pacjenta nie ulega poprawie po zastosowaniu leku zgodnie z zaleceniami lekarza,

- wystgpig jakiekolwiek nowe objawy (zaczerwienienie, bol oka lub niewyrazne widzenie).

Jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie oka, nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych przez caty okres
leczenia.



Zamidine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersia
Zamidine moze by¢ stosowany w okresie cigzy lub karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Zamidine nie wptywa na ostro$¢ widzenia, ale moze powodowa¢ przejsciowe niewyrazne
widzenie lub inne zaburzenia widzenia, ktére mogg potencjalnie wptywaé na zdolno$é prowadzenia
pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Jesli wystapi niewyrazne widzenie, nie nalezy prowadzié
pojazdow ani obstugiwaé maszyn do czasu powrotu normalnego widzenia.

3. Jak stosowaé lek Zamidine

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do worka spojowkowego (przestrzen miedzy dolng powieka a okiem)
chorego oka (oczu) 4 do 6 razy na dobe.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego lub czesto powtarzanego leczenia, poniewaz bakterie moga si¢
uodporni¢ na dziatanie produktu. Z tego powodu nie nalezy przekracza¢ czasu trwania leczenia
zalecanego przez lekarza.

Stosowanie u dzieci
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania tych kropli do oczu u dzieci nie zostaty ustalone. Brak
dostepnych danych.

Sposob i droga podawania

Ten lek nalezy podawac do oka.

W przypadku stosowania tego leku i innych lekow podawanych do oczu nalezy odczekac co najmniej
15 minut pomiedzy kolejnymi wkropleniami.

Ten lek to niezawierajace konserwantow krople do oczu, roztwor. Nie nalezy dopuscié, aby koncéwka
pojemnika wielodawkowego dotykata oka lub okolic oka. Koncéwka moze ulec zanieczyszczeniu

i spowodowac ryzyko zakazenia oka. Aby unikngé ewentualnego zanieczyszczenia pojemnika
wielodawkowego, nalezy trzyma¢ koncowke pojemnika wielodawkowego z dala od jakiejkolwiek
powierzchni.

Dla pojemnika wielodawkowego 0,6 ml:
Aby zastosowac¢ lek Zamidine, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Nalezy umy¢ rece i przyja¢ wygodna pozycje stojaca lub siedzaca.
2. Otworzy¢ saszetke zawierajacg 5 pojemnikéw wielodawkowych. Zapisa¢ date pierwszego otwarcia
na saszetce.



3. Odfama¢ jeden pojemnik wielodawkowy z paska.
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4. Odkreci¢ gorng czes¢ pojemnika wielodawkowego, tak jak to pokazano na rysunku. Nie dotykac
palcami koncowki pojemnika po otwarciu.
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Delikatnie odchyli¢ palcem dolng powieke chorego oka.

Umiesci¢ koncowke pojemnika wielodawkowego blisko oka, ale nie dotykajac zakraplaczem oka,
rzgs, palcoOw ani innych powierzchni.

7. Nacisnag¢ delikatnie pojemnik wielodawkowy, aby do oka wpadta jedna kropla, nast¢pnie nalezy
pusci¢ dolng powieke.
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8. Powtorzy¢ czynnosci dla drugiego oka, jesli objete jest choroba.



9. Po uzyciu pojemnik wielodawkowy nalezy natychmiast zamkng¢: mocno docisngé nasadke na
koncowce pojemnika wielodawkowego, jesli nie cata jego zawarto$¢ zostata wykorzystana. Kazdy
powtdrnie zamknigty pojemnik wielodawkowy moze by¢ ponownie uzyty w ciggu maksymalnie
24 godzin.
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10. Wyrzuci¢ pojemnik wielodawkowy po 24 godzinach od otwarcia lub gdy jest pusty.

Dla pojemnika wielodawkowego 10 ml:
Aby zastosowac¢ lek Zamidine, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1. Nalezy umy¢ rece i przyja¢ wygodna pozycje stojaca lub siedzaca.
2. Odkreci¢ nakretke, aby otworzyé pojemnik wielodawkowy. Nie dotykaé koncowki pojemnika

palcami po jego otwarciu.

3. Odchyli¢ glowe do tytu i delikatnie odchyli¢ palcem dolng powieke chorego oka.

4. Umiesci¢ koncoéwke pojemnika wielodawkowego blisko oka, ale nie dotykajac zakraplaczem oka,
rz¢s, palcow ani innych powierzchni.

5. Nacisna¢ delikatnie pojemnik wielodawkowy, aby do oka wpadta jedna kropla, nastepnie nalezy
pusci¢ dolng powieke.

6. Powtdrzy¢ czynnosci dla drugiego oka, jesli objete jest choroba.
7. Po uzyciu pojemnik wielodawkowy nalezy zamkna¢, przekrecajac nakretke.

8. Wyrzuci¢ pojemnik wielodawkowy po 30 dniach.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zamidine
W przypadku zakroplenia zbyt duzej ilosci leku do oka nalezy przeptukaé oko solg fizjologiczna.

Pominigcie zastosowania leku Zamidine
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zamidine
Lek ten nalezy stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce. Jesli nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:
Czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
*  Miejscowa reakcja alergiczna (zaczerwienienie oka, obrzek i zaczerwienienie powiek,
swedzenie).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zamidine
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Dla pojemnika wielodawkowego 0,6 ml:

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, saszetce
i pojemniku wielodawkowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Dla pojemnika wielodawkowego 10 ml:
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i pojemniku
wielodawkowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Dla pojemnika wielodawkowego 0,6 ml:
Po pierwszym otwarciu saszetki: okres waznosci pojemnikéw wielodawkowych: 30 dni. Nalezy
zanotowac date pierwszego otwarcia na saszetce.

Po pierwszym otwarciu pojemnika wielodawkowego: okres wazno$ci powtérnie zamknietego
pojemnika wielodawkowego: 24 godziny od pierwszego otwarcia pojemnika wielodawkowego.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dla pojemnika wielodawkowego 10 ml:
Po pierwszym otwarciu pojemnika wielodawkowego: okres wazno$ci wynosi 30 dni od pierwszego
otwarcia pojemnika wielodawkowego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zamidine

- Substancja czynng jest heksamidyny diizetionian. 1 ml roztworu zawiera 1 mg heksamidyny
diizetionianu.

- Pozostate sktadniki to: kwas borowy, boraks, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Zamidine i co zawiera opakowanie

Dla pojemnika wielodawkowego 0,6 ml:

Ten produkt leczniczy ma posta¢ kropli do oczu, roztworu. Roztwor jest przezroczysty, bezbarwny,
dostepny w pojemnikach wielodawkowych pakowanych w saszetki po 5 sztuk. Kazdy pojemnik
wielodawkowy zawiera 0,6 ml leku.

Kazdy pojemnik wielodawkowy o pojemnosci 0,6 ml zawiera co najmniej 12 kropli do oczu bez
konserwantow.

Dla pojemnika wielodawkowego 10 ml:

Ten produkt leczniczy ma posta¢ kropli do oczu, roztworu. Roztwor jest przezroczysty, bezbarwny,
dostepny w pojemnikach wielodawkowych po 10 ml.

Kazdy pojemnik wielodawkowy o pojemnosci 10 ml zawiera okoto 250 kropli do oczu bez
konserwantow.

Opakowanie zawiera 5 lub 10 (2x5) pojemnikow wielodawkowych o pojemnosci 0,6 ml lub jeden
pojemnik wielodawkowy o pojemnosci 10 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Wytwoérca:
Dla pojemnika wielodawkowego 0,6 ml:

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

Francja



Dla pojemnika wielodawkowego 10 ml:
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwracic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

THEA Polska Sp. z 0.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

Tel.: +48 22 642 87 77

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, LUKSEMBUIT ..ottt s Zasetic

Butgaria, Niemcy, Polska, Rumunia, WI0Chy..........ccccovviiniiiinnieisesese e Zamidine
Czechy, Dania, Finlandia, Islandia, Norwegia, Portugalia, Stowacja, Szwecja............ Zamisept
FranCja, GIECJA ....c.evviriiieieieiee ettt Zameline

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24-05-2024

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej www.urpl.gov.pl

Edukacja zdrowotna - Porady w przypadku zakazenia oka
Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Poniewaz zakazenie oka jest zarazliwe, nalezy podjac nastepujace proste dziatania, aby uniknac
przeniesienia infekcji na drugie oko lub na kogo$ z rodziny:

e Nalezy regularnie my¢ rece ciepta woda z mydtem

e Nie trze¢ oczu

e Prac¢ poduszki i chusteczki do twarzy w goracej wodzie z detergentem

e Nie nalezy uzywa¢ wspélnych recznikow i poduszek


http://www.urpl.gov.pl/

