LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EMADINE 0,5 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml liuosta siséltdd emedastiinia 0,5 mg (difumaraattina)

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos.

Kirkas, variton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kausittaisen allergisen konjunktiviitin oireiden hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

EMADINEIIa ei ole tehty yli kuusi viikkoa kesténeité kliinisid tutkimuksia.

Annostus

Annos on yksi tippa EMADINE-valmistetta sairaaseen silméién (silmiin) kahdesti pdivéssa.

Muita silmélddkkeitd kdytettdessa on pidettéva 10 minuutin véli eri valmisteiden tiputtamisen vélilla.
Silmévoiteet annostellaan viimeiseksi.

Ldkkddt
EMADINE-silmatippoja ei ole tutkittu yli 65-vuotiailla potilailla, eikd sen kayttod siksi suositella
ndille potilaille.

Pediatriset potilaat
EMADINEa voidaan kayttaa vahintdan 3-vuotiaille lapsille aikuisten annostuksella.

Maksan ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
EMADINE-silmatippoja ei ole tutkittu nailld potilailla eikd sen kéyttod siksi suositella niille potilaille.

Antotapa

Silmén pinnalle.

On viltettdava koskettamasta pullon tippakérjelld silmidluomia, silmén ympéristod tai muita pintoja,
jottei pullon kérki tai sisdlté kontaminoituisi.



Jos korkista avaamisen yhteydessé irtoava sinettirengas on 10ysélld korkin poistamisen jalkeen, poista
se ennen valmisteen kayttamista.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Silmén sarveiskalvon infiltraatit

Sarveiskalvon infiltraatteja raportoitiin EMADINEnN kdyton yhteydessad. Sarveiskalvon infiltraattien
ilmaantuessa on hoito keskeytettéivi ja ryhdyttdva asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Apuaineet

Bentsalkoniumkloridia kéytetdédn yleisend sdilontdaineena silmivalmisteissa, ja sen on raportoitu
aiheuttavan pistekeratopatiaa ja/tai toksista haavaista keratopatiaa. Koska EMADINE sisaltaa
bentsalkoniumkloridia, suositellaan tarkkaa seurantaa, jos valmistetta kdytetadn toistuvasti tai pitkdan.

Lisdksi bentsalkoniumkloridi voi drsyttéd silméa ja sen tiedetddn aiheuttavan pehmeiden piilolinssien
varjaytymistd. Siksi valmisteen padsemistd kosketuksiin pehmeiden piilolinssien kanssa on véltettava.
Potilaita on neuvottava ottamaan piilolinssit pois silmistd ennen valmisteen annostelua ja odottamaan
viahintddn 15 minuuttia ennen kuin piilolinssit asetetaan uudelleen silmiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole riittavésti tietoa emedastiinin kaytostd raskaana olevilla naisilla. Eldinkokeet ovat osoittaneet
lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskid ihmiselle ei tiedetd. Koska emedastiini ei

vaikuta adrenergisiin, dopaminergisiin eikd serotoniinireseptoreihin, EMADINEa voidaan kayttaa
raskauden aikana, jos noudatetaan kohdan 4.2 mukaista annossuositusta.

Imetys

Emedastiinin on rotilla todettu erittyvén rintamaitoon oraalisen annostelun jélkeen. Ei tiedetd,
aiheuttaako paikallinen annostelu riittdvda systeemistd altistusta, joka olisi mitattavissa didinmaidosta.
Varovaisuutta on noudatettava, jos EMADINEa kaytetddn imetysaikana.

Hedelmillisyys

Eldinkokeissa ei ole havaittu hedelméllisyyden heikentymisté (ks. kohta 5.3). Vaikutuksista ihmisen
hedelmallisyyteen ei ole saatavilla tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

EMADINE-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Jos
ohimenevii nd6n hamértymisté tai muita ndkokyvyn hiiriéitd kuitenkin ilmenee, kuten minka tahansa
silméladkkeen annostelun yhteydessd, pitdé potilaan odottaa nédon tarkkuuden palautumista ennen
ajoneuvolla ajoa tai koneiden kayttoa.



4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Emadine-silmétippoja annettiin 1-4 kertaa pdivdssd molempiin silmiin 42 vuorokauden ajan

696 potilaalle kaikkiaan 13 kliinisen lddketutkimuksen puitteissa. Kliinisissé lddketutkimuksissa n. 7%
potilaista sai haittavaikutuksen Emadine-valmisteen kayttoon liittyen. Naisté potilaista kuitenkin alle
1% keskeytti 1ddkityksen ndiden haittavaikutusten vuoksi. Kliinisistd 1ddketutkimuksista ei ole
raportoitu vakavia silmédédn kohdistuneita eika yleisiéd haittavaikutuksia. Tavallisimmat
haittavaikutukset olivat silmékipu ja silmén kutina, joita esiintyi 1-2 prosentilla potilaista.

Taulukkomuotoinen luettelo haittavaikutuksista

Kliinisissa lddketutkimuksissa ja lddkkeen tultua myyntiin on seuraavia haittavaikutuksia todettu.
Haittavaikutukset on esitetty elinjarjestelmittdin ja niiden ilmaantuvuus on esitetty seuraavan
kaytannon mukaan: hyvin yleinen (=1/10), yleinen (=1/100, <1/10), melko harvinainen

(=1/1 000, <1/100); harvinainen (=1/10 000, <1/1 000); hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin
yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Elinjirjestelmi Esiintyvyys Haittavaikutus
Psyykkiset hairiot Melko harvinainen poikkeavat unet
Hermosto Melko harvinainen paansarky, sinuspadnsarky,
makuhdirio
Silmat Yleinen silmékipu, silmékutina,
sidekalvon hyperemia
Melko harvinainen sarveiskalvon infiltraatit,

sarveiskalvon vérjdyma, nddn
sumeneminen, silma-érsytys,
kuiva silmé, vierasesineen
tunne silméssa, lisddntynyt
kyyneleritys, silméin vdsymys,
silmén hyperemia

Sydéin Tuntematon takykardia

Tho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen ihottuma

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ldékevalmisteen epaillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta

4.9 Yliannostus

Valmisteen yliannostuksesta silméén ei ole odotettavissa erityisié reaktioita.

Ei ole tietoa tahattomasti tai tarkoituksellisesti nautitusta yliannoksesta ihmiselld. Tahattoman
EMADINE-pullollisen nauttimisesta saattaa aiheutua sedatiivisia vaikutuksia ja tulee ottaa huomioon

mahdollinen emedastiinin QT-vélid pidentéva vaikutus seka jérjestéé tarkoituksenmukainen valvonta
ja hoito.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Verisuonia supistavat lddkeaineet ja allergialddkkeet; muut
allergialdadkkeet

ATC koodi: S01G X 06

Emedastiini on tehokas, selektiivinen ja paikallisesti vaikuttava histamiini H;-antagonisti

(Ki = 1,3 nM). Emedastiinin affiniteettia histamiinireseptoreihin (Hi, H» ja H3) kisittelevét in vitro
tutkimukset osoittavat 10 000-kertaisen selektiivisyyden H;-reseptoriin, Ki = 1,3 nM, 49064 nM ja
12430 nM. Emedastiinin paikallinen annostelu silméén in vivo estda lddkeainepitoisuudesta
riippuvaista histamiinin stimuloimaa sidekalvon verisuonten ldpdisevyyttd. Emedastiinilla ei ole
vaikutusta adrenergisiin, dopaminergisiin eiké serotoniinireseptoreihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Emedastiini imeytyy systeemisesti kuten muutkin paikallisesti annosteltavat lddkeaineet.
Tutkimuksessa, johon osallistui 10 tervettd vapaaehtoista ja jossa annosteltiin EMADINE 0,5 mg/ml
silmétippoja molempiin silmiin kahdesti paivéssé 15 pdivan ajan, emoyhdisteen plasmapitoisuudet
olivat yleisesti alle méadritellyn raja-arvon (0,3 ng/ml). Pitoisuudet néytteissé, joista emedastiini voitiin
mitata, vaihtelivat vililld 0,30—0,49 ng/ml.

Emedastiinin biologinen hyotyosuus ihmiselld oraalisen annostelun jilkeen on noin 50% ja
maksimaalinen plasmapitoisuus saavutetaan 1-2 tunnin kuluessa annostuksesta.

Biotransformaatio

Emedastiini metaboloituu péédasiassa maksassa. Emedastiinin puoliintumisaika on kymmenen tuntia
paikallisen annostelun jdlkeen. Noin 44% oraalisesta annoksesta erittyy virtsaan 24 tunnin sisélla.
Téstd ainoastaan 3,6% erittyi emoyhdisteend. Kaksi primaaria metaboliittia, 5-ja
6-hydroksiemedastiini, erittyvét virtsaan seké vapaassa ettd sitoutuneessa muodossa. 5-ja
6-hydroksiemedastiinin 5'-oksoanalogit sekd N-oksidi muodostavat myds pienempid metaboliitteja.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eri tavoin annosteltu emedastiinidifumaraatti osoitti alhaista akuuttia toksisuutta useilla eldinlajeilla.
Kliinisesti merkittéivid paikallisia tai systeemisié vaikutuksia ei ilmennyt kaniineilla pitkdaikaisissa
tutkimuksissa paikallisen annostelun jélkeen.

Korneolimbaalisia mononukleaaristen solujen infiltraatteja havaittiin yhdelld 4:std urosapinasta, joita
hoidettiin 0,5 mg/ml emedastiinilla ja neljalla 4:std uros-ja yhdelld 4:std naarasapinasta, joita hoidettiin
1,0 mg/ml emedastiinilla. Skleraalisia mononukleaaristen solujen infiltraatteja havaittiin yhdella 4:sta
uros-ja yhdelld 4:sti naarasapinasta, joita hoidettiin 0,5 mg/ml emedastiinilla ja kahdella 4:std uros-ja
yhdelld 4:std naarasapinasta, joita hoidettiin 1,0 mg/ml emedastiinilla. Keskiméaaraiiset
plasmapitoisuudet olivat noin 1 ng/ml 0,5 mg/ml emedastiinilla ja 2 ng/ml 1,0 mg/ml emedastiinilla.

Emedastiinin havaittiin pidentdvin QT-vélia koirilla; NOEL vastaa 23 kertaa suurempia tasoja kuin on
havaittu ihmisilld (7 ng/ml verrattuna 0,3 ng/ml, ts. emedastiinin havaintoraja).

Emedastiini difumaraatin ei todettu olevan karsinogeeninen hiiri-ja rottakokeissa. Emedastiini
difumaraatti ei ollut genotoksinen in vitro ja in vivo genotoksisuusmadritysten standarditestisarjassa.



Rotilla tehdyssa teratologisessa tutkimuksessa havaittiin sikidtoksisia, mutta ei teratogeenisia
vaikutuksia suurimmalla tutkitulla annoksella (140 mg/kg/pédivd); alemmalla tasolla (40 mg/kg/péiva),
miké on huomattavasti enemmaén kuin terapeuttinen suositeltu annos, ei vaikutuksia havaittu.
Kaniineilla tehdyissé kokeissa ei havaittu reproduktiivista toksisuutta.

Hedelmallisyyden tai lisddntymiskyvyn heikkenemistd ei havaittu rotilla tutkimuksessa, jossa rotille
annettiin suun kautta emedastiinidifumaraattia enintdén 30 mg/kg vuorokaudessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg/ml

Trometamoli

Natriumkloridi

Hypromelloosi

Kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

Avatun pakkauksen kiyttdaika on 4 viikkoa.

6.4 Siilytys

Sailyta alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

5 ml liuos pullossa (LDPE) annostelukorkilla (LDPE) ja turvatiivisteelld varustetulla kierrekorkilla
(PE).

Pakkauskoko: 1 x 5 ml

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/98/095/001



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntémisen padivamadra: 27. tammikuuta 1999.
Viimeisimmén uudistamisen padivamééra: 13. tammikuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EMADINE 0,5 mg/ml, silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml liuosta siséltdd emedastiinia 0,5 mg (difumaraattina).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos.

Kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kausittaisen allergisen konjunktiviitin oireiden hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa

EMADINEIla ei ole tehty yli kuusi viikkoa kestéineita kliinisid tutkimuksia.

Annostus

Annos on yksi tippa EMADINE-valmistetta sairaaseen silmaén (silmiin) kahdesti pdivéissa.

Muita silméladkkeitd kéytettdessd on pidettdva 10 minuutin vili eri valmisteiden tiputtamisen
vililld.Silmévoiteet annostellaan viimeiseksi.

Kertakéyttoinen; yhdelld kerta-annoksella voidaan hoitaa molemmat silmét. Kayttdméton liuos
pitda heittéd pois heti kiyton jilkeen.

Ldkkddt
EMADINEAa ei ole tutkittu yli 65-vuotiailla potilailla, ja siksi sen kaytt64 ei suositella néille potilaille.

Pediatriset potilaat
EMADINEa voidaan kayttdd véhintddn 3-vuotille lapsille aikuisten annostuksella.

Maksan- ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
EMADINEAa ei ole tutkittu néilla potilailla ja siksi sen kayttod ei suositella néille potilaille.

Antotapa

Silmén pinnalle.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Silmén sarveiskalvon infiltraatit

Sarveiskalvon infiltraatteja raportoitiin EMADINEnN kdyton yhteydessad. Sarveiskalvon infiltraattien
ilmaantuessa on hoito keskeytettdva ja ryhdyttdva asianmukaisiin toimenpiteisiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja emedastiinin kidytosta raskaana oleville naisille. Eldinkokeet osoittavat
reproduktiivista toksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskid ihmisille ei tunneta. Koska

EMADINEIla ei ole vaikutusta adrenergisiin, dopaminergisiin ja serotoniinireseptoreihin, sitd voidaan
kayttdaa raskauden, jos noudatetaan kohdan 4.2 annostelusuositusta.

Imetys

Emedastiinin on rotilla todettu erittyvén rintamaitoon oraalisen annostelun jélkeen. Ei tiedetd,
aiheuttaako paikallinen annostelu riittdvad systeemisté altistusta, joka olisi mitattavissa didinmaidosta.
Varovaisuutta on noudatettava, jos EMADINEa kdytetddn imetyksen aikana.

Hedelmillisyys

Eldinkokeissa ei ole havaittu hedelmallisyyden heikentymisté (ks. kohta 5.3). Vaikutuksista ihmisen
hedelmallisyyteen ei ole saatavilla tietoja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

EMADINE-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn. Jos
ohimenevié nd6n hamértymisté tai muita ndkokyvyn hiiriéitd kuitenkin ilmenee, kuten minka tahansa
silmidlddkkeen annostelun yhteydessa, pitda potilaan odottaa nddntarkkuuden palautumista ennen
ajoneuvolla ajoa tai koneiden kayttoa.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Emadine-silmétippoja annettiin 1-4 kertaa pdivdssd molempiin silmiin 42 vuorokauden ajan

696 potilaalle kaikkiaan 13 kliinisen lddketutkimuksen puitteissa. Kliinisissé laéketutkimuksissa n.

7 % potilaista sai haittavaikutuksen Emadine-valmisteen kéyttoon liittyen. Néistd potilaista kuitenkin
alle 1 % keskeytti ladkityksen ndiden haittavaikutusten vuoksi. Kliinisistd 1ddketutkimuksista ei ole
raportoitu vakavia silméén kohdistuneita eiké yleisid haittavaikutuksia. Tavallisimmat
haittavaikutukset olivat silmékipu ja silmén kutina, joita esiintyi 1-2 prosentilla potilaista.

Taulukkomuotoinen luettelo haittavaikutuksista

Kliinisissa ladketutkimuksissa ja ladkkeen tultua myyntiin on seuraavia haittavaikutuksia todettu.
Haittavaikutukset on esitetty elinjarjestelmittdin ja niiden ilmaantuvuus on esitetty seuraavan
kaytdnnon mukaan: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen

(=1/1 000, <1/100); harvinainen (>1/10 000, <1/1 000); hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin
yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessa.



Elinjarjestelma Esiintyvyys Haittavaikutus

Psyykkiset hairiot Melko harvinainen poikkeavat unet
Hermosto Melko harvinainen paédnsirky, sinuspainsérky,
makuhdirio
Silmaét Yleinen silmékipu, silmikutina,
sidekalvon hyperemia
Melko harvinainen sarveiskalvon infiltraatit,

sarveiskalvon vérjdyma, nddn
sumeneminen, silma-arsytys,
kuiva silmé, vierasesineen tunne
silméssd, lisdéntynyt
kyyneleritys, silmédn vasymys,
silmén hyperemia

Sydén Tuntematon takykardia

Tho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen ihottuma

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ldékevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus
Valmisteen yliannostuksesta silmédén ei ole odotettavissa erityisia reaktioita.

Ei ole tietoa tahattomasti tai tarkoituksellisesti nautitusta yliannoksesta ihmiselld. Tahattoman usean
EMADINE-kerta-annoksen nauttimisesta saattaa aiheutua sedatiivisia vaikutuksia ja tulee ottaa
huomioon mahdollinen emedastiinin QT-vélié pidentdva vaikutus sekd jérjestd tarkoituksenmukainen
valvonta ja hoito.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Verisuonia supistavat ldékeaineet ja allergialdékkeet; muut
allergialddkkeet.
ATC- koodi: S01G X 06

Emedastiini on tehokas, selektiivinen ja paikallisesti vaikuttava histamiini H;-antagonisti

(Ki = 1,3 nM). Emedastiinin affiniteettia histamiinireseptoreihin (H;, H» ja Hs) kasittelevét in vitro
tutkimukset osoittavat 10 000-kertaisen selektiivisyyden H;-reseptoriin, Ki = 1,3 nM, 49064 nM (H2)
ja 12430 nM (H3). Emedastiinin paikallinen annostelu silméén in vivo estdd lddkeainepitoisuudesta
riippuvaista histamiinin stimuloimaa sidekalvon verisuonten ldpdisevyyttd. Emedastiinilla ei ole
vaikutusta adrenergisiin, dopaminergisiin eiké serotoniinireseptoreihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Emedastiini imeytyy systeemisesti kuten muutkin paikallisesti annosteltavat lddkeaineet.
Tutkimuksessa, johon osallistui 10 tervettd vapaaehtoista ja jossa annosteltiin EMADINE 0,5 mg/ml
silmétippoja molempiin silmiin kahdesti paivéssé 15 pdivan ajan, emoyhdisteen plasmapitoisuudet
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olivat yleisesti alle méadritellyn raja-arvon (0,3 ng/ml). Pitoisuudet naytteissd, joista emedastiini voitiin
mitata, vaihtelivat vililld 0,30—0,49 ng/ml.

Emedastiinin biologinen hydtyosuus ihmiselld oraalisen annostelun jalkeen on noin 50% ja
maksimaalinen plasmapitoisuus saavutettiin 1-2 tunnin kuluessa annostuksesta.

Biotransformaatio

Emedastiini metaboloituu péédasiassa maksassa. Emedastiinin puoliintumisaika on 10 tuntia paikallisen
annostelun jélkeen. Noin 44% oraalisesta annoksesta erittyy virtsaan 24 tunnin sisilld. Tésté
ainoastaan 3,6% erittyi emoyhdisteend. Kaksi primaaria metaboliittia, 5-ja 6-hydroksiemedastiini,
erittyvét virtsaan sekd vapaassa ettd sitoutuneessa muodossa. 5-ja 6-hydroksiemedastiinin
5’-oksoanalogit sekd N-oksidi muodostavat myos pienempid metaboliitteja.

5.3 PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

Eri tavoin annosteltu emedastiinidifumaraatti osoitti alhaista akuuttia toksisuutta useilla eldinlajeilla.
Kliinisesti merkittévid paikallisia tai systeemisié vaikutuksia ei ilmennyt kaniineilla pitkdaikaisissa
tutkimuksissa paikallisen annostelun jélkeen.

Korneolimbaalisia mononukleaaristen solujen infiltraatteja havaittiin yhdelld 4:std urosapinasta, joita
hoidettiin 0,5 mg/ml emedastiinilla ja neljélla 4:std uros-ja yhdelld 4:std naarasapinasta, joita hoidettiin
1,0 mg/ml emedastiinilla. Skleraalisia mononukleaaristen solujen infiltraatteja havaittiin yhdelld 4:sté
uros-ja yhdelld 4:sti naarasapinasta, joita hoidettiin 0,5 mg/ml emedastiinilla ja kahdella 4:std uros-ja
yhdelld 4:std naarasapinasta, joita hoidettiin 1,0 mg/ml emedastiinilla. Keskiméaraiset
plasmapitoisuudet olivat noin 1 ng/ml 0,5 mg/ml emedastiinilla ja 2 ng/ml 1,0 mg/ml emedastiinilla.

Emedastiinin havaittiin pidentivén QT-vilid koirilla; NOEL vastaa 23 kertaa suurempia tasoja kuin on
havaittu ihmisilld (7 ng/ml verrattuna 0,3 ng/ml, ts. emedastiinin havaintoraja).

Emedastiini difumaraatin ei todettu olevan karsinogeeninen hiiri-ja rottakokeissa. Emedastiini
difumaraatti ei ollut genotoksinen in vitro ja in vivo genotoksisuusmaééritysten standarditestisarjassa.

Rotilla tehdyssa teratologisessa tutkimuksessa havaittiin sikiotoksisia, mutta ei teratogeenisia
vaikutuksia suurimmalla tutkitulla annoksella (140 mg/kg/péivd); alemmalla tasolla (40 mg/kg/péiva),
miké on huomattavasti enemmaén kuin terapeuttinen suositeltu annos, ei vaikutuksia havaittu.
Kaniineilla tehdyissé kokeissa ei havaittu reproduktiivista toksisuutta.

Hedelmaillisyyden tai lisddntymiskyvyn heikkenemisti ei havaittu rotilla tutkimuksessa, jossa rotille
annettiin suun kautta emedastiinidifumaraattia enintdén 30 mg/kg vuorokaudessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Trometamoli

Natriumkloridi

Hypromelloosi

Kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sdétoon)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.
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6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Foliopussin ensimmadisen avaamisen jalkeen: 7 pdivaa.
6.4 Sailytys

Sailyta alle 30°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

EMADINEa on saatavana 0,35 ml:n LDPE-kerta-annospakkauksissa.
Yhteen foliopussiin on pakattu 5 kerta-annospakkausta.

Raavia pakkauskokoja on saatavilla: 30 x 0,35 ml pakkaus ja 60 x 0,35 ml pakkaus.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimatta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kertakiyttdinen; yhdelld kerta-annoksella voidaan hoitaa molemmat silmét. Kayttdméton liuos
hivitetdédn heti kdyton jélkeen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/98/095/003-4

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myOntdmisen pdivimadra: 27. tammikuuta 1999.
Viimeisimmén uudistamisen paivamééra: 13. tammikuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

EMADINE 0,5 mg/ml silmétipat, liuos.
S.A. Alcon-Couvreur N.V.,

Rijksweg 14,

B-2870 Puurs,

Belgia.

Siegfried El Masnou, S.A.,
Camil Fabra 58,

08320 El Masnou,
Barcelona,

Espanja.

Immedica Pharma AB
Solnavidgen 3H
SE-113 63 Stockholm
Ruotsi.

EMADINE 0.5 mg/ml, silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus.

S.A. Alcon-Couvreur N.V.,
Rijksweg 14,

B-2870 Puurs,

Belgia.

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Ranska.

Immedica Pharma AB

Solnavédgen 3H

SE-113 63 Stockholm

Ruotsi.

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiléddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

) Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet méiardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan Unionin viitepdivaméaarit (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassa

luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
myShemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

14



D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Ei sovelleta.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON KOTELO 5 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EMADINE 0,5 mg/ml silmétipat, liuos
emedastiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Emedastiini 0,5 mg/ml difumaraattina

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa: bentsalkoniumkloridi 0,1 mg/ml, trometamoli, natriumkloridi, hypromelloosi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi, puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmétipat, liuos

1 x5ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmén pinnalle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitettava 4 viikon kuluttua pakkauksen avaamisesta.
Avattu:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyti alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/98/095/001 I x5ml

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

emadine

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON ETIKETTI, S ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

EMADINE 0,5 mg/ml silmétipat, liuos
emedastiini
Silmén pinnalle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitettava 4 viikon kuluttua pakkauksen avaamisesta.

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

30 x 0,35 ml pakkauksen ja 60 x 0,35 ml pakkauksen kotelo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EMADINE 0,5 mg/ml silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus
emedastiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Emedastiini 0,5 mg/ml difumaraattina

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd: trometamoli, natriumkloridi, hypromelloosi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi,
puhdistettu vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmétipat, liuos

0,35 ml x 30
0,35 ml x 60

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Silmén pinnalle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kertakayttoinen; yhdelld kerta-annoksella voidaan hoitaa molemmat silmét. Sailytysaineeton.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kayttdméton liuos hivitetdén heti kiyton jalkeen.
Kayttdméattomat pipetit hdvitetddn 1 viikon kuluttua pussin avaamisesta.
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/98/095/003 0,35 ml x 30
EU/1/98/095/004 0,35 ml x 60

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

emadine

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA TAI SEN PUUTTUESSA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA
SEURAAVAT MERKINNAT:

FOLIOPUSSI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EMADINE 0,5 mg/ml silmétipat, liuos, kerta-annospakkaus
emedastiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Emedastiini 0,5 mg/ml difumaraattina

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd: trometamoli, natriumkloridi, hypromelloosi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi, puhdistettu
vesl.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmétipat, liuos

0,35ml x 5

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmén pinnalle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kertakayttoinen; yhdelld kerta-annoksella voidaan hoitaa molemmat silmét. Sailytysaineeton.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéayttdimaton livos hdvitetddn heti kdyton jalkeen.
Kayttdméattomat pipetit hdvitetddn 1 viikon kuluttua pussin avaamisesta.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sdilytd alle 30 °C.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Ruotsi

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/98/095/003 0,35 mlx 30
EU/1/98/095/004 0,35 ml x 60

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildéke.

15. KAYTTOOHJEET

Repiise pussi auki merkin kohdalta.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Kerta-annospakkaus

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

EMADINE
Silmén pinnalle

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

EMADINE 0,5 mg/ml silmétipat, liuos.
emedastiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, silli se sisdltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd EMADINE on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit EM ADINE-silmétippoja
Miten EMADINE-silmitippoja kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

EMADINER siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR

1. Miti EMADINE on ja mihin sitid kiytetiin

EMADINE on liike, jota kdytetddn kausittaisen allergisen sidekalvotulehduksen (silméallergioiden)
hoitoon. Se vihentié allergisen reaktion voimakkuutta.

Allerginen sidekalvontulehdus. Jotkut aineet (eli allergeenit), kuten siitepdly, huonepdly tai eldinten
karvat, voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, joiden seurauksena ilmenee kutinaa, punoitusta sekd
silmén pinnan turvotusta.

Kéanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit EMADINE-silmiitippoja

Ali kiiyti EMADINE-silmitippoja
. jos olet allerginen emedastiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Kysy neuvoa ldékériltasi.

Varoitukset ja varotoimet

. Ali kiyti EMADINEa alle 3-vuotiaille lapsille.

o Jos kiytit piilolinsseji, katso alla oleva kohta ’EMADINE sisaltdd bentsalkoniumkloridia”.

o EMADINE-silmitippoja ei suositella yli 65-vuotiaille potilaille, koska kliinisid tutkimuksia ei
ole tehty tdlld ikdryhmalla.

o EMADINE-silmitippoja ei suositella munuais-tai maksasairaudesta kérsiville potilaille.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdit EMADINE-silmétippoja.
Muut lidkevalmisteet ja EMADINE

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttianyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.
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Jos kaytat muita silmétippoja samaan aikaan EMADINE-tippojen kanssa, noudata kohdan 3. ’Miten
Emadine-silmétippoja kdytetddn” lopussa olevia ohjeita.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

N&ko saattaa hamartya joksikin aikaa heti EMADINEnN annostelun jilkeen. Ald aja autoa aldka kayta
koneita, ennen kuin ndkosi on kirkastunut.

EMADINE sisiiltad bentsalkoniumkloridia

Tédma ladkevalmiste sisiltédd bentsalkoniumkloridia 0,5 mg per 5 ml, joka vastaa 0,1 mg/ml.
EMADINE-silmétippojen siséltimé sdilontdaine, bentsalkoniumkloridi, saattaa imeytyd pehmeisiin
piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista piilolinssit ennen tdmén ladkevalmisteen kéyttod ja
laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silméi-arsytysta
erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lapiniakyva kerros).

Jos silméadsi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyé tai kipua tdmén ladkkeen kéyton jilkeen, keskustele
asiasta ldédkérisi kanssa.

3. Miten EMADINE-silmitippoja kiytetiin

Kaytd EMADINE-tippoja juuri siten kuin 148kéari on méaérannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 3-vuotiaille lapsille: 1 tippa silmééin kahdesti piivissa.

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin lddkéri on mdarannyt.
Tarkista ohjeet 144karilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaiyti tippoja vain silmiin.

\ (Dl

SER

Ota esille EMADINE-pullo ja peili.

Pese kédet

Ota pullo ja kierra korkki auki.

Jos korkista avaamisen yhteydessi irtoava sinettirengas on 18ysélld korkin poistamisen jilkeen,

poista se ennen valmisteen kayttamista.

Pid4 pulloa yldsalaisin peukalon ja keskisormen vélissa.

o Taivuta pddti taaksepdin. Veda alaluomea alaspéin puhtaalla sormella, kunnes muodostuu
“tasku” silmiluomen ja silmén viliin. Tipan tulee menna téhén taskuun (kuva 1).

o Vie pullon kérki ldhelle silméa. Kayta peilid apuna.
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. Varo koskettamasta silméi tai silmiluomea, ympiroivii ihoa tai muita pintoja pullon
kirjelld. Pullon sisélto saattaa likaantua.
o Paina varovasti pullon pohjaa ja tiputa yksi tippa EMADINEa kerrallaan.

o Al purista pulloa, se on suunniteltu niin, etti vain kevyt painallus pullon pohjaan riittiz
(kuva 2).
o Jos kéytdt tippoja molempiin silmiin, toista sama toiseen silméaén.

. Sulje pullo huolellisesti heti kiyton jalkeen.

Jos EMADINEa otetaan vahingossa suun kautta tai ruiskeena, ota yhteys lddkiriin vilittomaisti.
Seurauksena voi olla syddmen rytmihairioita.

Jos tippa ei osu silmiién, yritd uudelleen.
Jos saat liikaa tippoja silméiin, huuhtele silmaé mieluiten steriililld suolaliuoksella, tai sen
puuttuessa ldmpimélld vedelld. Alé laita lisdé tippoja silméén ennen kuin vasta seuraavalla

annostuskerralla.

Jos unohdat tiputtaa EMADINEa, tiputa yksi tippa heti kun muistat, ja palaa sitten normaaliin
annostelurytmiin. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos kiytit samanaikaisesti muita silmitippoja, jatd ainakin 10 minuutin tauko EMADINEN ja
muiden silmétippojen véliin. Silmévoiteet annostellaan viimeiseksi.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldadkkeen kaytosta, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Voit jatkaa silmitippojen kiyttod, elleivit haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolestunut tai
epdvarma, ota yhteys ladkariisi tai apteekkihenkilokuntaan.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén yhdelld kayttajalla 10:std)
. Silmat: silmékipu, silmén kutina, silmén punoitus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintddn 1 kayttéjalla 100:sta)

. Silmat: sarveiskalvon hiiriot, poikkeava tunne silmissé, lisddntynyt kyyneleritys, visyneet
silmét, silmén drsytys, nddon sumeneminen, sarveiskalvon varjdyma, kuiva silméa
. Yleisoireet: péénsirky, univaikeudet, sinuspdénsérky, paha maku suussa, ihottuma

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
. Yleisoireet: nopeutunut syke

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. EMADINER séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
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Ali kiytd EMADINEa pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttdpdivamairian (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyti alle 25°C.

Pullo hévitetiin neljén viikon kuluttua ensimmaiisesti avaamisesta. Nadin véltytddn infektioilta.
Kirjoita pullon avaamispédivimaéra koteloon sekd alla olevaan tilaan.

Avattu:

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd hévittdé talousjétteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien
ladkkeiden hivittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitd EMADINE siséltii

- Vaikuttava aine on emedastiini 0,5 mg/ml (0,5 mg/ml) difumaraattina.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, trometamoli, natriumkloridi, hypromelloosi, puhdistettu
vesi. Pienid méirié kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia on toisinaan lisitty pitiméin
happamuus (pH) normaalina.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
EMADINE on neste (liuos). Ladkettd on saatavana 5 ml:n muovipulloissa, joissa on kierrekorkki.

Myyntiluvan haltija
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm

Ruotsi

Valmistaja

S.A. Alcon Couvreur N.V.
Rijksweg 14,

B 2870 Puurs

Belgia

Valmistaja

S.A. Alcon Couvreur N.V.
Rijksweg 14,

B 2870 Puurs

Belgia

Valmistaja

Siegfried El Masnou, S.A.,
Camil Fabra 58,

08320 El Masnou
Barcelona

Espanja

Valmistaja
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm
Ruotsi

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Muut tiedonléihteet
Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: tietoa potilaalle

EMADINE 0,5 mg/ml silmiitipat, liuos, kerta-annospakkaus.
emedastiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, silli se sisaltia
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sdilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvaa, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tédma ladke on mééritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Témé

koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd EMADINE on ja mihin sitd kiytetddn

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat EMADINE-silmatippoja
Miten EMADINE-silmétippoja kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

EMADINER séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti EMADINE on ja mihin sita kiytetiin

EMADINE on lifke jota kdytetddn kausittaisen allergisen sidekalvotulehduksen (silméallergioiden)
hoitoon. Se vihentdd yliherkkyystapahtuman voimakkuutta.

Allerginen sidekalvontulehdus. Jotkut aineet (eli allergeenit), kuten siitepdly, huonepdly tai eldinten
karvat, voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, joiden seurauksena ilmenee kutinaa, punoitusta sekd
silmén pinnan turvotusta.

Kéanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit EMADINE-silmétippoja

Ali kiiyti EMADINE-silmitippoja
. jos olet allerginen emedastiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Kysy neuvoa ladkariltasi.

Varoitukset ja varotoimet

. Ali kiiyti EMADINEa alle 3-vuotiaille lapsille.

. EMADINE-silmétippoja ei suositella yli 65-vuotiaille potilaille, koska kliinisié tutkimuksia ei
ole tehty télla ikdryhmalla.

o EMADINE-silmiétippoja ei suositella munuais-tai maksasairaudesta kérsiville potilaille.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit EMADINE-silmétippoja.
Muut lidsikevalmisteet ja EMADINE

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.
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Jos kaytat muita silmétippoja samaan aikaan EMADINE-tippojen kanssa, noudata kohdan 3 ”Miten
Emadine-silmétippoja kdytetddn” lopussa olevia ohjeita.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Niko saattaa hamirty joksikin aikaa heti EMADINEn annostelun jilkeen. Ali aja autoa dlidka kiytd
koneita, ennen kuin ndkosi on kirkastunut.

3. Miten EMADINE-silmiitippoja kiiytetiin

Kaytd EMADINE-tippoja juuri siten kuin 144kari on méaérannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 3-vuotiaille lapsille: 1 tippa silméiéin kahdesti piivissai.

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin lddkéri on mdarannyt.
Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kiyti tippoja vain silmiin.
LISAA OHJEITA KAANTOPUOLELLA

Ké&inna sivua

3. Miten EMADINE-silmiitippoja kiytetdin (jatkuu)

/V Q.
A ;

Annosteluohjeet
ks. kdéntopuoli

Ali kiyti aikaisemmin avattua pipettisi. Ald kiytd avaamattomia pipetteji pussista, joka on
avattu yli viikko sitten.

Revi pussi auki ja ota esiin 5 pipetin liuska.

Al kiiyti, jos liuos on sameaa tai sisiltii hiukkasia.

Pida pipettiliuskan pitkéa litteééd osaa ylimpéana ja erota yksi pipetti vetdmaélla sitd itseesi pdin
pitden samalla muista kiinni tiukasti. Irrota pipetti kohdista, joissa se liittyy toiseen pipettiin.
(kuva 1).

Jata erilldadn oleva pipetti kdyttoon ja laita loput takaisin pussiin.

Ota peili esille ja pese kadet.

Pida pipetin pitkda littedd paita peukalon ja etusormen vilissé ja avaa se kiertdmalld toisesta
paisti (kuva 2).

33



. Taivuta paitd taaksepédin. Veda alaluomea alaspéin puhtaalla sormella, kunnes muodostuu
“tasku” silmdluomen ja silmén valiin. Tiputa tippa tdhén taskuun.
Pida pipettid ylosalaisin peukalon ja sormien vélissa.
Aseta pipetin kérki ldhelle silméa. Kiyta peilid tarvittaessa apuna.
Varo koskettamasta silméi tai silmiluomea, ympiroivii ihoa tai muita pintoja pipetin
kérjelld. Tipat saattavat likaantua.

° Purista pipettid varovasti, jolloin yksi tippa tippuu silméluomen ja silmén véliseen
taskuun.(kuva 3).

° Jos ladkari on madrannyt tippoja molempiin silmiin, toista sama toiseen silméén kayttden samaa
pipettia.

Hiiviti kiytetty pipetti ja jiljelle jasinyt liuos vilittomasti.
Hiiviti kayttamiittomét pipetit pussista yhden viikon kuluttua avaamisesta — vaikka ne
olisivat avaamattomia.

Jos EMADINEAa otetaan vahingossa suun kautta tai injektiona, ota yhteys ldakiriin vilittomasti.
Seurauksena voi olla syddmen rytmihairioita.

Jos tippa ei osu silmién, yritd uudelleen.

Jos saat liikaa tippoja silmééin, huuhtele silmadé mieluiten steriililld suolaliuoksella, tai sen
puuttuessa lampimalld vedelld. Al laita liséd tippoja ennen kuin vasta seuraavalla annostuskerralla.

Jos unohdat tiputtaa EMADINEa, tiputa yksi tippa heti kun muistat, ja palaa sitten normaaliin
annostelurytmiin. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos kiytit samanaikaisesti muita silmitippoja, jata ainakin 10 minuutin tauko EMADINEN ja
muiden silmétippojen véliin. Silmévoiteet annostellaan viimeiseksi.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Voit jatkaa silmétippojen kéyttdd, elleivit haittavaikutukset ole vakavia. Jos ole huolestunut tai
epdvarma, ota yhteys ladkériisi tai apteekkihenkilokuntaan.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdelld henkilollad 10:std)
. Silmat: silmékipu, silmén kutina, silmén punoitus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintddn 1 henkil6ll4 100:sta)

o Silmit: sarveiskalvon hdiriot, poikkeava tunne silmédssé, lisddntynyt kyyneleritys, visyneet
silmit, silmén drsytys, nddn sumeneminen, sarveiskalvon varjayma, kuiva silma
. Yleisoireet: padnsérky, univaikeudet, sinus padnsérky, paha maku suussa, ihottuma

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
. Yleisoireet: nopeutunut syke

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
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5. EMADINER séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd EMADINEa pipetissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd alle 30°C.

Havité pipetti heti kiyton jidlkeen. Kaikki viikon kuluttua foliopakkauksen avaamisen jalkeen
kayttamattd jaaneet 1ddkepakkaukset on hévitettava.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kiyttaméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti EMADINE sisiltidi

- Vaikuttava aine on emedastiini 0,5 mg/ml difumaraattina.

- Muut aineet ovat trometamoli, natriumkloridi, hypromelloosi, puhdistettu vesi. Pienid maérid
kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia on toisinaan lisétty pitimian happamuustaso (pH)
normaalina.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

EMADINE on neste (liuos). Ladkettd on saatavana kerta-annospipeteissi, ja kussakin
kerta-annospipetissd on 0,35 ml. Jokainen foliopussi siséltdd 5 kerta-annospipettid. Valmistetta on
saatavana 30 tai 60 yksikkoé sisédltavissd pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Ruotsi

Valmistaja

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14,

B-2870 Puurs

Belgia

Valmistaja

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Ranska

Valmistaja
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Muut tiedonléihteet
Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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