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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Emadine
emedasztin

Ez a dokumentum az Emadine-re vonatkoz6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.

Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez
és az Emadine alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Emadine?

Az Emadine attetsz6 szemcseppentd oldat. Hatéanyagként emedasztint tartalmaz (0,5 mg/mil).
Uvegben és egyszeri adagot tartalmazo kiszerelésben kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é az Emadine?

Az Emadine-t a szezonalis allergids kotéhartya-gyulladas (szénanathaban szenvedd betegek pollen
altal okozott szemgyulladasa) szemet érintd tlineteinek kezelésére alkalmazzak. E tiinetek kozé
tartozik a viszketés, vorosség és duzzanat. Az Emadine-t felnétteknél és legalabb 3 éves gyermekeknél
alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Emadine-t?

Az Emadine-bdl naponta kétszer egy cseppet az érintett szem(ek)be kell cseppenteni. Hat hétnél
hosszabb ideig torténé alkalmazasanak hatasait nem vizsgaltadk. Ha egynél tobb tipust szemkezelést
kell egyszerre alkalmazni, akkor azok beadasa kozott legalabb tiz percnek el kell telnie, és barmilyen
szemkenG6csot utoljara kell alkalmazni.

Az Emadine nem javasolt 65 évesnél id6sebb betegeknek vagy maj-, illetve vesebetegség esetén.
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Hogyan fejti ki hatasat az Emadine?

Az Emadine hatéanyaga, az emedasztin, egy antihisztamin. Ugy fejti ki hatasat, hogy blokkolja azokat
a receptorokat, amelyekhez a hisztamin normal esetben kotddik. A hisztamin egy szervezetben
talalhaté anyag, amely allergias tiineteket okoz. A receptorok blokkolasakor a hisztamin nem képes
kifejteni a hatasat, és ez az allergia tineteinek csokkenéséhez vezet.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Emadine-t?

Az Emadine-t 222, négyévesnél idésebb, szezondlis kotéhartya-gyulladasban szenvedd beteg
bevonasaval készilt f6 vizsgdlatban a levokabasztinnel (egy masik antihisztamin) hasonlitottak ¢ssze.
A hatékonysag fé mértéke a viszketés és a vorosség csokkenése volt, amelyet egy kilencpontos skala
alapjan mértek tébb mint hat héten keresztul.

A vallalat benyujtotta olyan vizsgalatok eredményeit is, amelyekben a betegek Emadine-t,
levokabasztint és placebdt (hatdanyag nélkiili készitményt) kaptak miel6tt allergén provokaciénak
tették ki 6ket. Ez egy olyan vizsgélat, melynek soran az allergias személynek — akinél aktualisan nem
mutatkoznak az allergias tiinetek — meghatarozott adagban allergént (allergiat okoz6 anyag) adnak, az
allergias reakci6 kivaltasa érdekében.

Milyen el6nyei voltak az Emadine alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Emadine legaldbb olyan hatékonyan enyhitette a két6hartya-gyulladas tiineteit, mint a
levokabasztin. A viszketésre adott pontszamok a betegek mindkét csoportjaban a kiinduléasi kb. 5,1
értékrdl 5 perc utan 3,8-ra, két ora utan pedig 2,7-re csokkentek. Hasonlé csokkenést tapasztaltak a
vorosséggel kapcsolatos pontszamok tekintetében is, amelyek 6t perc utan 4,5-r6l 3,7-re, 2 6ra utan
pedig 2,7-re csokkentek. Hosszl tavon a viszketésre adott pontszamok az els6é napi atlagos 3,9 kordli
értékrél Emadine esetén 0,8-ra, levokabasztin esetén pedig 2,0-re csokkentek hat hét elteltével. A
vOrosség esetén a pontszamok 2,7 koruli értékrdl az Emadine esetén 0,5-re, levokabasztin esetén pedig
1,1-re csokkentek. A gyermekeken és felnétteken végzett vizsgalat esetében hasonlé eredmények
szulettek.

Az allergén provokacié eredményei alatamasztottak ezeket az eredményeket.
Milyen kockazatokkal jar az Emadine alkalmazasa?

Az Emadine alkalmazasa soran el6forduld leggyakoribb mellékhatasok (100 beteg kozil 1-2 betegnél
fordulnak eld) a szem fajdalma, a szem viszketése, és a konjunktivalis hiperémia (megnovekedett
véraramlas a szemben, ami a szem vorésségét okozza).

Az liveg kiszerelésli Emadine benzalkdnium-kloridot tartalmaz, amely kéztudottan elszinezi a lagy
kontaktlencséket. Ezért a lagy kontaktlencsét viselé személyeknek évatosan kell alkalmazniuk a
gyogyszert. Az Emadine alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték az Emadine forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az
Emadine elényei a szezonalis allergids kotéhartya-gyulladas tineti kezelésében meghaladjak a
kockazatokat. A bizottsag javasolta az Emadine-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Az Emadine-nal kapcsolatos egyéb informacio:

1999. januar 27-én az Eurépai Bizottsag az Emadine-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Emadine-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Emadine-nal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000223/human_med_000759.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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