Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender

Zasetic 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Hexamidindiisetionat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zasetic und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zasetic beachten?
Wie ist Zasetic anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zasetic aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Zasetic und wofiir wird es angewendet?

Zasetic enthilt ein okuldres Antiseptikum gegen Bakterien und wird als lokales Antiseptikum zur
Behandlung bestimmter Infektionen des Auges und seiner umgebenden Strukturen verwendet, wie:

- Entziindung der duleren Augenmembran (Konjunktivitis),

- Entziindung bestimmter Teile des Auges: der Bindehaut und der Hornhaut (Keratokonjunktivitis),
- lokale Entziindung der Augenlidrénder, oft an der Basis der Wimpern (Blepharitis),

- chronische Entziindung der Trinensicke (Dakryozystitis).

Dieses Arzneimittel wird auch zur Desinfektion der Bindehautsdcke (des Raumes zwischen den
Augenlidern und dem Auge) vor einer Operation verwendet.

Zasetic ist eine konservierungsmittelfreie Augentropfenlosung, Losung.

Wenn Sie sich nach 8 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zasetic beachten?

Zasetic darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Hexamidin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.



Beenden Sie die Behandlung und wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn:
- Thr Zustand sich nach 8 Tagen nicht verbessert,
- neue Symptome auftreten (Rotung, Augenschmerzen oder verschwommenes Sehen).

Wenn Sie eine Augeninfektion haben, sollten Sie wiahrend der Behandlung keine Kontaktlinsen tragen.

Anwendung von Zasetic zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Zasetic kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Zasetic hat keinen Einfluss auf die Sehschérfe, kann jedoch voriibergehendes verschwommenes Sehen
oder andere Sehstérungen hervorrufen, die moglicherweise die Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigen konnten. Wenn verschwommenes Sehen auftritt, fiihren
Sie kein Fahrzeug oder bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie wieder normal sehen kdnnen.

3. Wie ist Zasetic anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apotheker getroffenen an. Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Tropfen in den Bindehautsack (den Raum zwischen den unteren
Augenlidern und dem Auge) des betroffenen Auges/der betroffenen Augen 4 bis 6 Mal téglich.

Vermeiden Sie lingere oder hiufig wiederholte Behandlungen, da die Bakterien resistent gegen das
Produkt werden konnen. Aus diesem Grund wird Thnen empfohlen, die Behandlungsdauer von 8 Tagen
nicht zu tiberschreiten.

Anwendung bei Kindern

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Augentropfen bei Kindern wurde nicht nachgewiesen. Es sind keine
Daten verfiigbar.

Hinweise zur und Art(en) der Anwendung
Dieses Arzneimittel muss am Auge angewendet werden.

Wenn Sie dieses Arzneimittel und andere Arzneimittel zur Anwendung am Auge anwenden, warten Sie
mindestens 15 Minuten zwischen den Instillationen.

Dieses Arzneimittel ist eine konservierungsmittelfreie Augentropfen-Losung. Achten Sie darauf, dass
die Spitze des Mehrdosenbehiltnisses nicht das Auge oder den Bereiche um das Auge beriihrt. Die
Spitze kann kontaminiert werden und das Risiko zu Augeninfektionen verursachen. Um eine mogliche
Kontamination des Mehrdosenbehiltnisses zu vermeiden, halten Sie die Spitze des
Mehrdosenbehéltnisses von jeglichem Kontakt mit Oberflachen fern.

Fiir das 0.6 ml Mehrdosenbehdltnis:
Bei Anwendung von Zasetic sind folgende Anweisungen zu befolgen:

1. Waschen Sie sich die Hiande und sorgen Sie dafiir, dass Sie bequem sitzen oder stehen.
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2. Offnen Sie den Beutel mit 5 Mehrdosenbehiltnissen. Notieren Sie das Datum des ersten Offnens auf
dem Beutel.

3. Brechen Sie ein Mehrdosenbehéltnis vom Streifen ab.

4. Offnen Sie die Oberseite des Mehrdosenbehiltnisses wie gezeigt. Beriihren Sie die Spitze nach
Offnen des Behiiltnisses nicht.
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5. Ziehen Sie mit dem Finger das untere Augenlid des betroffenen Auges vorsichtig herunter.

6. Platzieren Sie die Spitze des Mehrdosenbehiltnisses in der Néhe, aber beriihren Sie nicht Thre Augen,
Wimpern, andere Oberflichen oder Thre Finger mit dem Tropfer.

7. Driicken Sie das Mehrdosenbehiltnis vorsichtig aus, so dass nur ein Tropfen in Thr Auge gelangt,

und lassen Sie dann das untere Augenlid los.
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8. Wiederholen Sie dies in Ihrem anderen Auge, falls dieses betroffen ist.

9. Nach Gebrauch das Mehrdosenbehiltnis sofort verschlieBen: die Kappe wieder fest auf das
Mehrdosenbehiltnis driicken, wenn nicht der gesamte Inhalt verwendet wurde . Jedes wieder
geschlossene Mehrdosenbehéltnis kann bis zu 24 Stunden wiederverwendet werden.
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10. Entsorgen Sie das Mehrdosenbehiltnis nach 24 Stunden oder wenn es leer ist.

Fiir das 10 mL Mehrdosenbehdltnis:
Bei Anwendung von Zasetic sind folgende Anweisungen zu befolgen:

1. Waschen Sie sich die Hiande und sorgen Sie dafiir, dass Sie bequem sitzen oder stehen.

2. Schrauben Sie die Kappe ab, um den Mehrdosenbehiltnisses zu 6ffnen. Berithren Sie die Spitze
nach dem Offnen nicht mit den Fingern.

3. Neigen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie das untere Augenlid des betroffenen Auges mit
dem Finger vorsichtig nach unten.

4. Platzieren Sie die Spitze des Mehrdosenbehéltnisses in der Néhe, aber beriihren Sie nicht IThre
Augen, Wimpern, andere Oberfldchen oder Ihre Finger mit dem Tropfer.

5. Driicken Sie das Mehrdosenbehéltnis vorsichtig aus, so dass nur ein Tropfen in Ihr Auge gelangt,
und lassen Sie dann das untere Augenlid los.

g

J)

3

6. Wiederholen Sie dies in [hrem anderen Auge, falls dieses betroffen ist.

7. VerschlieBen Sie den Multidose-Behilter nach Gebrauch, indem Sie den Deckel wieder
aufschrauben.

(&=

8. Entsorgen Sie das Mehrdosenbehéltnis nach 30 Tagen.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Zasetic angewendet haben, als Sie sollten

Spiilen Sie das Auge mit physiologischer Kochsalzlosung, wenn Sie zu viel Produkt auf Thr Auge
aufgetragen haben.

Wenn Sie eine grofere Menge von Zasetic haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt, Thren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).

Wenn Sie die Anwendung von Zasetic vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Zasetic abbrechen

Wenden Sie dieses Arzneimittel genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben an. Wenden Sie sich
an Thren Arzt, wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten:
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

* Lokale allergische Reaktion (Rotung des Auges, Schwellung und Roétung der Augenlider,
Juckreiz).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsproduckte

Belgien:

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. Wie ist Zasetic aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Fiir das 0.6 ml Mehrdosenbehdltnis:

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, dem Beutel und dem Mehrdosenbehaltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir das 10 ml Mehrdosenbehdltnis:
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Mehrdosenbehéltnis angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 ° C lagern.

Fiir das 0.6 ml Mehrdosenbehdltnis.

Nach Anbruch des Beutels: Verwenden Sie die ungeéffneten Mehrdosenbehiiltnisse innerhalb von
30 Tagen. Notieren Sie das Datum des ersten Offnens auf dem Beutel.

Nach dem ersten Offnen des Mehrdosenbehiltnisses: Verwenden Sie das wieder _geschlossene
Mehrdosenbehiltnis innerhalb von 24 Stunden nach dem ersten Offnen des
Mehrdosenbehaltnisses.

Fiir das 10 ml Mehrdosenbehdltnis:

Nach dem ersten Offnen des Mehrdosenbehiltnisses: Verwenden Sie das Mehrdosenbehiiltnis
innerhalb von 30 Tagen nach dem ersten Offnen des Mehrdosenbehiiltnisses.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zasetic enthilt
- Der Wirkstoff ist Hexamidindiisetionat. 1 ml enthilt 1 mg Hexamidindiisetionat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Borsdure, Borax, Natriumchlorid und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Zasetic aussieht und Inhalt der Packung
Fiir das 0,6 ml Mehrdosenbehdltnis:
Dieses Arzneimittel ist als Augentropfenlosung erhéltlich. Die Losung ist eine klare, farblose Losung

in Mehrdosenbehéltnissen, verpackt in einem Beutel mit 5 Einheiten, die jeweils 0,6 ml des
Arzneimittels enthalten.

Ein Mehrdosenbehiltnis mit 0,6 ml enthdlt mindestens 12 konservierungsmittelfreie Tropfen.
Fiir das 10 ml Mehrdosenbehdltnis:

Dieses Arzneimittel ist als Augentropfenlosung erhéltlich. Die Losung ist eine klare, farblose Losung,
verpackt in einem 10 ml Mehrdosenbehiltnis.

Ein Mehrdosenbehéltnis mit 10 ml enthélt etwa 250 konservierungsmittelfreie Tropfen.

Eine PackungsgrofBe enthélt 5 oder 10 (2x5) Mehrdosenbehéltnisse zu 0,6 ml oder einen
Mehrdosenbehéltnis zu 10 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankreich

Hersteller

Fiir das 0,6 ml Mehrdosenbehdltnis:
LABORATOIRE UNITHER

1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

Frankreich

oder

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankreich

Fiir das 10 ml Mehrdosenbehdltnis:
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankreich

Art der Abgabe: Apothekenpflichtig

Zulassungsnummern:
BE: BE660444 (0,6 ml)
LU: 2022120256

BE: BE663231 (10 ml)
LU: XXXXXXXXXX

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftraumes (EWR) unter
folgenden Namen zugelassen:

Bulgarien Zamidine

Tschechische Republik Zamisept

Deutschland Zamidine 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Dénemark Zamisept

Griechenland Zameline

Finnland Zamisept

Frankreich Zameline 1 mg/ml, Collyre en solution
Island Zamisept

Italien Zamidine

Luxemburg Zasetic



Norwegen Zamisept

Polen Zamidine
Portugal Zamisept
Rumaénien Zamidine 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Slowakei Zamisept
Schweden Zamisept

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2024.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website von AFMPS (www.fagg-
afmps.be) verfiigbar.

Gesundheitsberatung bei Augeninfektion
Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen.

Da Thre Augeninfektion ansteckend ist, sollten Sie die folgenden einfachen Mafinahmen ergreifen, um
eine Ausbreitung auf das andere Auge oder jemanden aus [hrem Familienkreis zu vermeiden:

»  Waschen Sie sich regelmifBig mit warmem Seifenwasser die Hinde

» Reiben Sie sich nicht die Augen

» Kissen und Waschlappen in heilem Wasser und Reinigungsmittel waschen
» Handtiicher und Kissen nicht teilen


http://www.fagg-afmps.be
http://www.fagg-afmps.be

