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ANNEXE I

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Di-iséthionate d’hexamidine........................................................................................................100,0 mg

Pour 100 ml de solution

Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Collyre.

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques
Infections bactériennes de l'œil et de ses annexes à germes sensibles telles que : conjonctivites, 
kératoconjonctivites, blépharites, dacryocystites.

4.2. Posologie et mode d'administration
Posologie

Instillations oculaires : 2 gouttes 4 à 6 fois par jour, en fonction des exigences thérapeutiques.

Population pédiatrique

Aucune donnée n’est disponible.

4.3. Contre-indications
Hypersensibilité à la substance active, aux diamidines ou à l’un des excipients mentionnés à la 
rubrique 6.1.

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi
Mises en garde spéciales

Risque d'allergie.

Risque de sélection de souches résistantes.

Précautions d'emploi

Le traitement usuel ne dépassera pas 10 jours ; au-delà, la conduite à tenir devra être réévaluée.

L'hexamidine, comme tout cationique, est incompatible avec les anioniques.

En cas de traitement concomitant par un collyre contenant un principe actif différent, instiller les 
collyres à 15 minutes d’intervalle.

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions
Associations déconseillées

Compte tenu des interférences médicamenteuses possibles (antagonisme, inactivation) notamment 
avec les composés anioniques, l’emploi simultané ou successif d’autres antiseptiques est déconseillé.

4.6. Fertilité, grossesse et allaitement
A utiliser avec prudence chez la femme enceinte ou qui allaite, faute de données cliniques 
exploitables.
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4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines
Une gêne visuelle passagère peut être ressentie après instillation du collyre en solution.

Dans ce cas, il est conseillé de ne pas conduire ou d’utiliser de machines jusqu’au retour de la vision 
normale.

4.8. Effets indésirables
Réactions locales (irritation ou sensibilisation) possibles.

Déclaration des effets indésirables suspectés 

La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. 
Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels 
de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres 
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr.

4.9. Surdosage
En cas de surdosage, rincer au sérum physiologique stérile.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques
Classe pharmacothérapeutique : Antiseptique, code ATC : S01AX08

L'hexamidine (appartenant à la famille des diamidines) est un agent antibactérien cationique et 
présente des propriétés tensioactives.

In vitro, son activité s'exerce sur les bactéries Gram + et n’est pas inhibée par le pus, le sérum et les 
débris organiques.

5.2. Propriétés pharmacocinétiques
Sans objet.

5.3. Données de sécurité préclinique
Sans objet.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients
Chlorure de sodium, acide borique, borax, eau purifiée.

6.2. Incompatibilités
Sans objet.

6.3. Durée de conservation
Avant ouverture du flacon :

Flacon de 10 ml : 3 ans

Flacon de 0,6 ml : 2 ans

Après ouverture du flacon : 

Ne pas conserver plus de 30 jours.

6.4. Précautions particulières de conservation
A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.

Ce médicament ne doit pas être conservé plus de 30 jours après ouverture du flacon.

http://www.ansm.sante.fr
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Noter la date d’ouverture en clair sur l’emballage.

6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 
Flacon de 0,6 ml (suremballés par boite de 10) ou flacon de 10 ml (PE).

6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation
Pas d’exigences particulières.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en vigueur.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
LABORATOIRE CHAUVIN
416 RUE SAMUEL MORSE – CS 99535
34961 MONTPELLIER CEDEX 2

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
 CIP 34009 302 995 5 5  : 10 ml en flacon (PE)
 CIP 34009 348 679 9 6  : 0,6 ml en flacon (PE)

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE 
L’AUTORISATION

[à compléter ultérieurement par le titulaire]

Date de première autorisation:{JJ mois AAAA}

Date de dernier renouvellement:{JJ mois AAAA}

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
[à compléter ultérieurement par le titulaire]

{JJ mois AAAA}

11. DOSIMETRIE
Sans objet.

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES
Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis à prescription médicale.
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ANNEXE IIIA

ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE 
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

NATURE/TYPE EMBALLAGE EXTÉRIEUR OU CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Emballage extérieur

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution

Di-iséthionate d’hexamidine

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Di-iséthionate d’hexamidine........................................................................................................100,0 mg
Pour 100 ml de solution.

3. LISTE DES EXCIPIENTS

Chlorure de sodium, acide borique, borax, eau purifiée.

Voir la notice pour plus d’informations.

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

Collyre.

Flacon de 0,6 ml (suremballés par boite de 10) ou flacon de 10 ml.

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Voie ophtalmique.

Lire la notice avant utilisation.

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE 
CONSERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE

Sans objet.

8. DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAAA}
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9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.

Ce médicament ne doit pas être conservé plus de 30 jours après ouverture du flacon.

Noter la date d’ouverture en clair sur l’emballage.

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON 
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU

Sans objet.

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE 
MARCHE

Titulaire
LABORATOIRE CHAUVIN
416 RUE SAMUEL MORSE – CS 99535
34961 MONTPELLIER CEDEX 2

Exploitant
LABORATOIRE CHAUVIN
416 RUE SAMUEL MORSE – CS 99535
34961 MONTPELLIER CEDEX 2

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Médicament autorisé N° : 

13. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Médicament non soumis à prescription médicale.

15. INDICATIONS D’UTILISATION

Infections bactériennes de l’œil et de ses annexes : conjonctivites, kératoconjonctivites, blépharites, 
dacryocystites.

16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Conformément à la réglementation en vigueur.

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN 
L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Sans objet.
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS 
THERMOSOUDES

NATURE/TYPE PLAQUETTES / FILMS

Sans objet.

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Sans objet.

2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Sans objet.

3. DATE DE PEREMPTION

Sans objet.

4. NUMERO DU LOT

Sans objet.

5. AUTRES

Sans objet.
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES

NATURE/TYPE PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES

Flacon

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution

Di-iséthionate d’hexamidine

Voie ophtalmique.

2. MODE D’ADMINISTRATION

Sans objet.

3. DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAAA}

4. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

0.6 ml ou 10 ml.

6. AUTRES

Sans objet.
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ANNEXE IIIB

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR
Dénomination du médicament

DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution

Di-iséthionate d’hexamidine

Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous.

Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies 
dans cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.

 Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
 Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou information.
 Si vous ressentez l’un des effets indésirables, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 

Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir 
rubrique 4.

 Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous 
vous sentez moins bien après 10 jours de traitement. 

Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution ?
3. Comment utiliser DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution ET DANS QUELS CAS 
EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique Antiseptique - code ATC : S01AX08

Ce médicament est une solution pour instillations dans l’œil. 

Il est préconisé dans les infections bactériennes de l’œil et de ses annexes : conjonctivites, 
kératoconjonctivites, blépharites, dacryocystites.

Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous 
sentez moins bien après 10 jours de traitement.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER 
DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution ?

N’utilisez jamais DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution :

 si vous êtes allergique (hypersensible) au di-iséthionate d’hexamidine ou à l’un des autres 
composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions

Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser DESOMEDINE 0,1 %, collyre en 
solution. 

Faites attention avec DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution :

Mises en garde spéciales 

En l’absence d’amélioration rapide ou en cas d’apparition de symptômes nouveaux tels que rougeur 
ou douleur de l’œil ou troubles de la vision, arrêter le traitement et contacter votre médecin. 
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Précautions d’emploi

 Ne pas toucher l’œil avec l’extrémité du flacon.
 Refermer soigneusement le flacon après usage.
 En cas de traitement concomitant par un autre collyre, attendre au minimum 15 minutes entre 

chaque instillation.

Enfants

NE JAMAIS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS.

Autres médicaments et DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout 
autre médicament.

DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution avec des aliments

Sans objet.

Grossesse et allaitement 

Ce médicament doit être utilisé avec prudence pendant la grossesse et l’allaitement.

Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, 
demandez conseil à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Sportifs 

Sans objet.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Immédiatement après utilisation, il se peut que votre vision soit troublée. Faites attention si vous 
conduisez des véhicules ou si vous utilisez des machines.

DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution contient <{nommer le/les excipient (s)}>

Sans objet.

3. COMMENT UTILISER DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution?
Veillez à toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les 
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprès de votre médecin ou pharmacien en cas 
de doute.

Posologie / Mode d’administration / Fréquence d'administration

La dose recommandée est de 2 gouttes 4 à 6 fois par jour.

Durée du traitement

Traitement limité à 10 jours. Au-delà, la conduite à tenir devra être réévaluée.

Si vous avez utilisé plus de DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution que vous n’auriez dû :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

En cas de surdosage, rincer au sérum physiologique stérile.

Si vous oubliez d’utiliser DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution:

Sans objet.

Si vous arrêtez d’utiliser DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution:

Sans objet.

Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à 
votre médecin ou à votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

 irritation transitoire et de réactions allergiques.
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Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. 
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous 
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : 
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres 
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité 
du médicament.

5. COMMENT CONSERVER DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur le conditionnement extérieur 
après EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.

Ce médicament ne doit pas être conservé plus de 30 jours après ouverture du flacon.

Noter la date d’ouverture en clair sur l’emballage.

N’utilisez pas ce médicament si vous remarquez des signes visibles de détérioration.

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre 
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution 
 La substance active est :

Di-iséthionate d’hexamidine .................................................................................................100,0 mg
Pour 100 ml de solution

 Les autres composants sont : 
Chlorure de sodium, acide borique, borax, eau purifiée.

Qu’est-ce que DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution et contenu de l’emballage 
extérieur

Ce médicament se présente sous forme de collyre.

Flacon de 0,6 ml (suremballés par boite de 10) ou flacon de 10 ml.

Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRE CHAUVIN
416 RUE SAMUEL MORSE – CS 99535
34961 MONTPELLIER CEDEX 2

Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRE CHAUVIN
416 RUE SAMUEL MORSE – CS 99535
34961 MONTPELLIER CEDEX 2

Fabricant
LABORATOIRE CHAUVIN
ZI RIPOTIER HAUT
07200 AUBENAS

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen
Sans objet.

http://www.ansm.sante.fr
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La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :
[à compléter ultérieurement par le titulaire]

{MM/AAAA}

Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM 
(France).
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		Direction des médicaments utilisés en neurologie,


psychiatrie, anesthésie, antalgie, ophtalmologie, stupéfiants, 


psychotropes et médicaments des addictions


Pôle : DOLORH


Dossier suivi par Delphine WINTERGERST / Marie COULON

Tél. +33 (0)

 FORMTEXT 
1 55 87 30 75


Fax. : +33 (0)1 55 87 33 09 
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                 marie.COULON@ansm.sante.fr

CIS : 6 218 624 1 

VNL 9762-1

Procédure nationale 

N° Sortant : 2016090600288

DW/ MC/ND/SG/MD




		LABORATOIRE CHAUVIN 

416, RUE SAMUEL MORSE - CS99535


34961 MONTPELLIER CEDEX 2

Saint-Denis, le 








Madame, Monsieur,


Je vous prie de bien vouloir trouver, ci-joint, la décision portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité :

DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution

que vous avez sollicitée par lettre du 11 avril 2016.

La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative compétente dans un délai de deux mois à compter de sa date de réception.


Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, l’assurance de ma considération distinguée.

Direction des médicaments utilisés en neurologie,

psychiatrie, anesthésie, antalgie, ophtalmologie, 

stupéfiants, psychotropes et médicaments des addictions


Pôle : DOLORH


Références : 


CIS : 6 218 624 1  


VNL9762-1 

Décision


portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


DESOMEDINE 0,1 POUR CENT, collyre en flacon 

Le directeur général de l'Agence NATIONALE de Sécurité DU MEDICAMENT ET des Produits de Santé


Vu le règlement (CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant l’examen des modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain et de médicaments vétérinaires, ainsi que les lignes directrices relatives à son application ;


Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;


Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée, validée le 1ier avril 1991; modifiée ;

Vu la demande de modification de l’autorisation de mise sur le marché présentée par :


LABORATOIRE CHAUVIN 


le 11 avril 2016

et concernant :


les rubriques du Résumé des Caractéristiques du Produit suivantes : 

1.
Dénomination du médicament

4.2.
Posologie et mode d'administration


4.3.
Contre-indications

4.5.
Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions


4.8.
Effets indésirables

5.1.
Propriétés pharmacodynamiques

5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


5.3.
Données de sécurité préclinique


6.3.
Durée de conservation

6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur


6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


8.
Numéro(s) d’autorisation de mise sur le marché


Les annexes IIIA (Etiquetage) et IIIB (Notice) sont modifiées en conséquence.


Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution 

du LABORATOIRE CHAUVIN est modifiée.


Article 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l’autorisation de mise sur le marché en vigueur.


Article 3


La présente décision est notifiée à l’intéressé.



Fait, le 

ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE


Di-iséthionate d’hexamidine
100,0 mg


Pour 100 ml de solution


Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.


3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Collyre.


4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Infections bactériennes de l'œil et de ses annexes à germes sensibles telles que : conjonctivites, kératoconjonctivites, blépharites, dacryocystites.

4.2.
Posologie et mode d'administration


Posologie


Instillations oculaires : 2 gouttes 4 à 6 fois par jour, en fonction des exigences thérapeutiques.

Population pédiatrique


Aucune donnée n’est disponible.

4.3.
Contre-indications


Hypersensibilité à la substance active, aux diamidines ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1.

4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


Mises en garde spéciales


Risque d'allergie.


Risque de sélection de souches résistantes.


Précautions d'emploi


Le traitement usuel ne dépassera pas 10 jours ; au-delà, la conduite à tenir devra être réévaluée.


L'hexamidine, comme tout cationique, est incompatible avec les anioniques.


En cas de traitement concomitant par un collyre contenant un principe actif différent, instiller les collyres à 15 minutes d’intervalle.

4.5.
Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions


Associations déconseillées


Compte tenu des interférences médicamenteuses possibles (antagonisme, inactivation) notamment avec les composés anioniques, l’emploi simultané ou successif d’autres antiseptiques est déconseillé.


4.6.
Fertilité, grossesse et allaitement

A utiliser avec prudence chez la femme enceinte ou qui allaite, faute de données cliniques exploitables.

4.7.
Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines


Une gêne visuelle passagère peut être ressentie après instillation du collyre en solution.


Dans ce cas, il est conseillé de ne pas conduire ou d’utiliser de machines jusqu’au retour de la vision normale.

4.8.
Effets indésirables


Réactions locales (irritation ou sensibilisation) possibles.

Déclaration des effets indésirables suspectés 


La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr.

4.9.
Surdosage


En cas de surdosage, rincer au sérum physiologique stérile.


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


Classe pharmacothérapeutique : Antiseptique, code ATC : S01AX08

L'hexamidine (appartenant à la famille des diamidines) est un agent antibactérien cationique et présente des propriétés tensioactives.


In vitro, son activité s'exerce sur les bactéries Gram + et n’est pas inhibée par le pus, le sérum et les débris organiques.


5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


Sans objet.


5.3.
Données de sécurité préclinique


Sans objet.


6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Chlorure de sodium, acide borique, borax, eau purifiée.


6.2.
Incompatibilités


Sans objet.


6.3.
Durée de conservation


Avant ouverture du flacon :


Flacon de 10 ml : 3 ans


Flacon de 0,6 ml : 2 ans


Après ouverture du flacon : 


Ne pas conserver plus de 30 jours.

6.4.
Précautions particulières de conservation


A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.


Ce médicament ne doit pas être conservé plus de 30 jours après ouverture du flacon.


Noter la date d’ouverture en clair sur l’emballage.

6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur 

Flacon de 0,6 ml (suremballés par boite de 10) ou flacon de 10 ml (PE).

6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Pas d’exigences particulières.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en vigueur.

7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


LABORATOIRE CHAUVIN

416 RUE SAMUEL MORSE – CS 99535

34961 MONTPELLIER CEDEX 2

8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


· CIP 34009 302 995 5 5  : 10 ml en flacon (PE)


· CIP 34009 348 679 9 6  : 0,6 ml en flacon (PE)

9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


[à compléter ultérieurement par le titulaire]

Date de première autorisation:{JJ mois AAAA}


Date de dernier renouvellement:{JJ mois AAAA}

10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


[à compléter ultérieurement par le titulaire]

{JJ mois AAAA}

11.
DOSIMETRIE


Sans objet.


12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Sans objet.


CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Médicament non soumis à prescription médicale.

ANNEXE II


A.
FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET FABRICANT(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERATION DES LOTS

A.1.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique


Sans objet.

A.2.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots


Le nom et l’adresse du fabricant responsable de la libération du lot concerné doivent figurer sur la notice du médicament.


LABORATOIRE CHAUVIN


ZI RIPOTIER HAUT


07200 AUBENAS

B.
CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION

Médicament non soumis à prescription médicale.

C.
AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


· Rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR)

Les exigences relatives à la soumission des rapports périodiques actualisés de sécurité pour ce médicament sont définies dans la liste des dates de référence pour l’Union (liste EURD) prévue à l’article 107 quater, paragraphe 7, de la directive 2001/83/CE et ses actualisations publiées sur le portail web européen des médicaments.

D.
CONDITIONS OU RESTRICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE DU MEDICAMENT


Sans objet

E.
OBLIGATION SPECIFIQUE RELATIVE AUX MESURES POST-AUTORISATION CONCERNANT L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE « SOUS CIRCONSTANCES EXCEPTIONNELLES »

Sans objet.

F.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Chlorure de sodium
223,0 mg


Acide borique
1223,6 mg


Borax
19,1 mg


Eau purifiée
q.s.p 100 ml


ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Emballage extérieur


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution

Di-iséthionate d’hexamidine

2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Di-iséthionate d’hexamidine
100,0 mg


Pour 100 ml de solution.

3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Chlorure de sodium, acide borique, borax, eau purifiée.

Voir la notice pour plus d’informations.


4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


Collyre.

Flacon de 0,6 ml (suremballés par boite de 10) ou flacon de 10 ml.

5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Voie ophtalmique.


Lire la notice avant utilisation.


6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE vue et de PORTEE DES ENFANTS


Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.


7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE


Sans objet.

8.
DATE DE PEREMPTION


EXP {MM/AAAA}


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.


Ce médicament ne doit pas être conservé plus de 30 jours après ouverture du flacon.


Noter la date d’ouverture en clair sur l’emballage.

10.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU


Sans objet.

11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


LABORATOIRE CHAUVIN

416 RUE SAMUEL MORSE – CS 99535

34961 MONTPELLIER CEDEX 2

Exploitant


LABORATOIRE CHAUVIN


416 RUE SAMUEL MORSE – CS 99535


34961 MONTPELLIER CEDEX 2

12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Médicament autorisé N° : 


13.
NUMERO DU LOT


Lot {numéro}

14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Médicament non soumis à prescription médicale.


15.
INDICATIONS D’UTILISATION


Infections bactériennes de l’œil et de ses annexes : conjonctivites, kératoconjonctivites, blépharites, dacryocystites.

16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Conformément à la réglementation en vigueur.

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


Sans objet.

MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS THERMOSOUDES


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Sans objet.

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Sans objet.


2.
NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Sans objet.


3.
DATE DE PEREMPTION


Sans objet.


4.
NUMERO DU LOT


Sans objet.


5.
AUTRES


Sans objet.


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Flacon

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution

Di-iséthionate d’hexamidine

Voie ophtalmique.

2.
MODE D’ADMINISTRATION


Sans objet.


3.
DATE DE PEREMPTION


EXP {MM/AAAA}


4.
NUMERO DU LOT


Lot {numéro}


5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


0.6 ml ou 10 ml.

6.
AUTRES


Sans objet.

ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution

Di-iséthionate d’hexamidine

Encadré


Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.

Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant scrupuleusement les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin ou votre pharmacien.

· Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

· Adressez-vous à votre pharmacien pour tout conseil ou information.


· Si vous ressentez l’un des effets indésirables, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

· Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien après 10 jours de traitement. 


Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants.


Que contient cette notice ?

1.
Qu'est-ce que DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution et dans quels cas est-il utilisé ?

2.
Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution ?

3.
Comment utiliser DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution ?

4.
Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.
Comment conserver DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution ?

6.
Contenu de l’emballage et autres informations.


1.
QU’EST-CE QUE DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique Antiseptique - code ATC : S01AX08

Ce médicament est une solution pour instillations dans l’œil. 


Il est préconisé dans les infections bactériennes de l’œil et de ses annexes : conjonctivites, kératoconjonctivites, blépharites, dacryocystites.

Vous devez vous adresser à votre médecin si vous ne ressentez aucune amélioration ou si vous vous sentez moins bien après 10 jours de traitement.


2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution ?


N’utilisez jamais DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution :


· si vous êtes allergique (hypersensible) au di-iséthionate d’hexamidine ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6.

Avertissements et précautions


Adressez-vous à votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution. 

Faites attention avec DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution :


Mises en garde spéciales 


En l’absence d’amélioration rapide ou en cas d’apparition de symptômes nouveaux tels que rougeur ou douleur de l’œil ou troubles de la vision, arrêter le traitement et contacter votre médecin. 


Précautions d’emploi


· Ne pas toucher l’œil avec l’extrémité du flacon.


· Refermer soigneusement le flacon après usage.


· En cas de traitement concomitant par un autre collyre, attendre au minimum 15 minutes entre chaque instillation.


Enfants

NE JAMAIS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS.


Autres médicaments et DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution avec des aliments

Sans objet.

Grossesse et allaitement 

Ce médicament doit être utilisé avec prudence pendant la grossesse et l’allaitement.


Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Sportifs 

Sans objet.


Conduite de véhicules et utilisation de machines


Immédiatement après utilisation, il se peut que votre vision soit troublée. Faites attention si vous conduisez des véhicules ou si vous utilisez des machines.

DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution contient <{nommer le/les excipient (s)}>

Sans objet.

3.
COMMENT UTILISER DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution?

Veillez à toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les instructions de cette notice ou les indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprès de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie / Mode d’administration / Fréquence d'administration


La dose recommandée est de 2 gouttes 4 à 6 fois par jour.

Durée du traitement


Traitement limité à 10 jours. Au-delà, la conduite à tenir devra être réévaluée.

Si vous avez utilisé plus de DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution que vous n’auriez dû :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

En cas de surdosage, rincer au sérum physiologique stérile.

Si vous oubliez d’utiliser DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution:

Sans objet.

Si vous arrêtez d’utiliser DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution:

Sans objet.

Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.

4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

· irritation transitoire et de réactions allergiques.

Déclaration des effets secondaires


Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.
COMMENT CONSERVER DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution?


Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.


N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur le conditionnement extérieur après EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver à une température ne dépassant pas 25°C.


Ce médicament ne doit pas être conservé plus de 30 jours après ouverture du flacon.


Noter la date d’ouverture en clair sur l’emballage.


N’utilisez pas ce médicament si vous remarquez des signes visibles de détérioration.


Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.

6.
CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient DESOMEDINE 0,1 %, collyre en solution 

· La substance active est :


Di-iséthionate d’hexamidine
100,0 mg


Pour 100 ml de solution


· Les autres composants sont : 

Chlorure de sodium, acide borique, borax, eau purifiée.

Qu’est-ce que DESOMEDINE 0,1%, collyre en solution et contenu de l’emballage extérieur


Ce médicament se présente sous forme de collyre.


Flacon de 0,6 ml (suremballés par boite de 10) ou flacon de 10 ml.


Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché

LABORATOIRE CHAUVIN

416 RUE SAMUEL MORSE – CS 99535

34961 MONTPELLIER CEDEX 2

Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché

LABORATOIRE CHAUVIN


416 RUE SAMUEL MORSE – CS 99535


34961 MONTPELLIER CEDEX 2


Fabricant


LABORATOIRE CHAUVIN


ZI RIPOTIER HAUT


07200 AUBENAS

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen


Sans objet.

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :


[à compléter ultérieurement par le titulaire]


{MM/AAAA}


Autres


Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France).


Référence du modèle : QRD template Version 9.1 (EMA, juin 2015)


Le tableau suivant est issu des renseignements fournis dans les propriétés du document (Fichier / Propriétés – onglets Général (automatique), Résumé, Personnalisation). Ces propriétés sont remplies par le rédacteur lors de l’enregistrement de chaque nouveau document (AMM ou rectificatif).


Pour la mise à jour dans le tableau, sélectionner le tableau et taper sur la touche F9. 


Cette page est détachée du reste du document lors de l'envoi de l'AMM.
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