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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost
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emedastinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Emadine. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Emadine.

Co je Emadine?

Emadine jsou ocni kapky v podobé Cirého roztoku. Obsahuji Ié€Civou latku emedastin (0,5 mg/mil).
Pripravek Emadine je k dispozici v lahvi¢ce a ampulkach.

Ve

K ¢emu se pripravek Emadine pouziva?

PFipravek Emadine se pouziva k 1é¢bé priznakd sezonni alergické konjunktivitidy (z&nétu spojivek
vyvolaného pylem u pacientl trpicich sennou rymou). Mezi tyto priznaky patfi svédéni, zarudnuti a
otok. Pripravek Emadine se uziva u dospélych a déti ve véku od tfi let.

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Emadine pouziva?

Pfipravek Emadine se podava vkapnutim jedné kapky do postizeného oka (postizenych oci) dvakrat
denné. Ucinky pripravku nebyly zkoumany po dobu deldi neZ $est tydn(. Jestlize pacient uziva vice nez
jeden pripravek k I1é¢bé oka, mély by byt aplikovany s odstupem nejméné 10 minut a jakakoli o¢ni
mast by se méla aplikovat jako posledni.

P¥ipravek Emadine se nedoporucuje podavat pacientim star$im 65 let ani pacientdm s onemocné&nim
jater ¢i ledvin.
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Jak pripravek Emadine plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Emadine, emedastin, je antihistaminikum. Jeho plisobeni spociva v blokovani
receptorl, na které se histamin za b&Znych okolnosti vaze. Histamin je latka v téle, kterd vyvolava
pfiznaky alergie. JestliZe jsou receptory blokovany, histamin ztraci sv{j G¢inek, coz vede ke zmirnéni
pfiznakd alergie.

Jak byl pripravek Emadine zkouman?

Pfipravek Emadine byl srovnavan s levokabastinem (jinym antihistaminikem) v jedné hlavni studii
zahrnujici 222 pacientt ve véku od &yt let trpicich sezonni konjunktivitidou. Hlavnim métitkem
Gginnosti byl pokles svédéni a zarudnuti stanoveny na devitibodové stupnici v prib&hu az Sesti tydnd.

Spole&nost pFedloZila také vysledky studii, ve kterych byl pacientdm podavan pfipravek Emadine,
levokabastin nebo placebo (nelcinny pripravek) dfive, nez byli vystaveni alergenu. Jedna se o test, ve
kterém je pacientlim s alergii, ale bez pfitomnych alergickych pfiznakll, podéna stanovenda davka
alergenu (latky, na kterou jsou alergicti), aby u nich doslo k vyvolani alergické reakce.

Jaky pFinos pripravku Emadine byl prokazan v pribéhu studii?

P¥ipravek Emadine byl ve zmirfiovani pfiznakl sezonni konjunktivitidy stejné u&inny jako levokabastin.
V obou skupinéch pacientl pokleslo bodové hodnoceni svédéni z priblizné 5,1 na za¢atku studie na
priblizné 3,8 po péti minutach a na pfiblizné 2,7 po dvou hodinach. Podobné snizeni bodového
hodnoceni zarudnuti bylo pozorovano po péti minutach, kdy doslo k poklesu ze 4,5 na 3,7, a po dvou
hodinach, kdy doslo ke snizeni na 2,7. Z dlouhodobého hlediska bodové hodnoceni svédéni po Sesti
tydnech prdmérné pokleslo z hodnoty pfiblizné 3,9 namérené prvni den na hodnotu 0,8 v pfipadé
pfipravku Emadine a 2,0 v pfipadé levokabastinu. Bodové hodnoceni zarudnuti pokleslo pfiblizné z 2,7
na 0,5 v pfipadé pripravku Emadine a na 1,1 v pfipadé levokabastinu. U dospélych a déti byly
pozorovany podobné vysledky.

Vysledky testl vystaveni alergenu tyto vysledky podpofily.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Emadine?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Emadine (které mohou postihnout 1 az 2 pacienty ze 100)
jsou bolest oka, pruritus (svédéni oka) a hyperemie konjunktivy (zvySeny pritok krve do oka, ktery
vede k jeho zarudnuti).

Pripravek Emadine v lahvickach obsahuje benzalkonium chlorid, o kterém je zndmo, Ze méni barvu
mékkych kontaktnich Cocek. Osoby, které mékké kontaktni ¢ocky nosi, by tedy mély dbat opatrnosti.
Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Emadine je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Emadine schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Emadine v ramci |é¢by priznakl sezonni alergické
konjunktivitidy prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Emadine bylo udéleno rozhodnuti o
registraci.

Dalsi informace o pripravku Emadine

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Emadine platné v celé Evropské unii dne
27. ledna 1999.
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PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Emadine je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pfipravkem Emadine naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000223/human_med_000759.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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