I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

EMADINE 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
0,5 mg emedasztint tartalmaz (difumarat formaban) milliliterenként.

Ismert hatast segédanyag

Benzalkonium-klorid 0,1 mg/ml

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp.

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Szezonalis allergids conjunctivitis tiineti kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A klinikai vizsgalatok soran az EMADINE-t 6 hétnél tovabb nem vizsgaltak.

Adagolas

A doézis egy csepp EMADINE, amelyet az érintett szem(ek)be kell becseppenteni, naponta kétszer.

Ha mas szemészeti készitményekkel egyiitt alkalmazzak, akkor az egyes gyogyszerek alkalmazasa
kozott tiz percnek kell eltelnie. A szemkendcsoket kell legutolsoként alkalmazni.

1dos betegek
A 65 év feletti korosztalyban az EMADINE-t nem vizsgaltak, igy hasznalata ebben a betegcsoportban

nem ajanlott.

Gvermekek és serdiilok
Az EMADINE (3 éves vagy iddsebb) gyermekek és serdiilok esetében a felnéttekével azonos
adagolassal alkalmazhato.

Hasznalata maj-és vesekarosodds esetén
Az EMADINE-t mgj- és vesekarosodasban szenvedod betegeken nem vizsgaltak, igy ebben a
betegcsoportban hasznalata nem ajanlott.

Az alkalmazas modja

Szemészeti alkalmazasra.



A cseppentd és az oldat kontaminaciojanak elkeriilése érdekében a cseppent6 felszinét nem szabad a
szemhéjhoz, illetve a kdrnyezo teriiletekhez vagy egyéb felszinhez érinteni.

Ha felbontas utan a biztonsagi gytirii meglazul, azt a készitmény alkalmazasa el6tt el kell tavolitani.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Cornea infiltratumok

Az EMADINE alkalmazasaval kapcsolatban cornea infiltratumokrol szamoltak be. Cornea
infiltratumok esetén a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni, és a megfelel0 terapiat kell
alkalmazni.

Segédanyagok

Beszamoltak arrdl, hogy a benzalkonium-klorid, amely a szemészeti készitményekben gyakran
alkalmazott tartositdszer, keratopathia punctatat és/vagy ulcerativ keratopathiat okoz. Mivel az
EMADINE benzalkénium-kloridot tartalmaz, gyakori vagy hosszu tava hasznalat esetén szoros
monitorozas sziikséges.

Emellett, a benzalkonim-klorid szemirritaciot okozhat, és kozismerten elszinezi a lagy
kontaktlencséket. A 1agy kontaktlencsékkel valo érintkezése keriilendd. A kontaktlencsét viseld
betegeket tajékoztatni kell, hogy a kontaktlencsét el kell tavolitaniuk az EMADINE alkalmazasa elott,
¢és a becseppentést kovetden legalabb 15 percet varniuk kell a lencséik visszahelyezése elott.

4.5 Gyodgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes nékén torténd alkalmazasra nincs megfelel adat az emedasztin tekintetében. Allatkisérletek
soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Embernél a potencialis veszély nem ismert.
Mindazonaltal mivel az emedasztin nem fejt ki hatast az adrenerg, dopaminerg €s szerotoninerg
receptorokra, az EMADINE a 4.2. pontban szerepl6 adagolas figyelembevételével terhes ndknek
adhato.

Szoptatas

Oralis adagolast kdvetden az emedasztin kimutathaté volt a patkanyok anyatejében. Nem ismert, hogy
a lokalis alkalmazast kdvetden szisztémasan abszorbealodik-e elegendd mennyiség ahhoz, hogy az az
anyatejben kimutathaté mennyiséget eredményezzen. Az EMADINE szoptatas ideje alatt csak gondos
mérlegelést kdvetden adhato.

Termékenység

Nem végeztek vizsgalatokat arra vonatkozodlag, hogy értékeljék a lokalisan alkalmazott emedasztin
human termékenységre gyakorolt hatasat.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az EMADINE nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességet, mindazonaltal mint barmilyen szemcseppnél, amennyiben
becseppentéskor homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik, gépjarmiivezetés és gépek kezelése
elott a betegnek varnia kell a latas kitisztulasaig.

4.8 Nemkivanatos hatisok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Tizenharom klinikai vizsgalatban, amelyekben 696 beteg vett részt, az Emadine-t legfeljebb 42 napon
at, naponta 1-4 alkalommal cseppentették mindkét szembe. A klinikai vizsgalatokban a betegek
mintegy 7%-anal jelentkeztek az Emadine alkalmazasaval kapcsolatos mellékhatasok. Azonban e
betegeknek kevesebb, mint 1%-a szakitotta meg a kezelést ezek miatt a gyogyszer okozta
mellékhatasok miatt. A klinikai vizsgalatokban nem szamoltak be stlyos szemészeti vagy szisztémas,
gyogyszer okozta mellékhatasokrol. A leggyakoribb, gydgyszer okozta mellékhatas a szemfajdalom és
a szemviszketés volt, 1-2,0%-os atlagos eléfordulési gyakorisaggal.

A mellékhatasok tablazatos Gsszefoglalasa

Az alabb felsorolt, kovetkezé mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban vagy a forgalomba hozatalt
kovet6 alkalmazas sordn figyelték meg. Osztalyozasuk szervrendszerenként, csoportositasuk pedig az
alabbi kategoriak szerint tortént: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100-<1/10), nem gyakori
(>1/1000-<1/100), ritka (>1/10 000-<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) vagy nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatdo meg). Az egyes gyakorisagi kategoriadkon
beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszerenkénti Gyakorisag Nemkivanatos hatas
csoportositas
Pszichiatriai korképek Nem gyakori szokatlan almok
Idegrendszeri betegségek €s Nem gyakori fejfajas, sinus fejfajas,
tiinetek dysgeusia
Szembetegségek és szemészeti | Gyakori szemfajdalom, szemviszketés,
tiinetek conjunctiva hyperaemia

Nem gyakori cornea infiltratumok, a cornea

elszinezddése, homalyos latas,
szemirritacio, szaraz szem,
idegentest érzése a szemben,
fokozott konnyképzddés,
asthenopia, ocularis

hyperaemia
Szivbetegségek ¢€s a szivvel Nem ismert tachycardia
kapcsolatos tiinetek
A bor és a bér alatti szovet Nem gyakori kitités

betegségei és tlinetel

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztill.

4.9 Tuladagolas
Nem valoszinii, hogy a készitmény szemészeti tiladagolasakor specifikus reakciok jelentkeznének.
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Nem all rendelkezésre human adat a gyogyszer véletlen vagy szandékos lenyelése altal okozott
tuladagolasara vonatkozolag. Egy cseppentds tartally EMADINE teljes mennyiségének véletlenszer(
lenyelésekor szedativ hatas jelentkezhet, és szamolni kell annak lehetéségével, hogy az emedasztin
hatasara megnyulhat a QT szakasz, ezért a beteg szoros megfigyelése és kezelése sziikséges.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: lokalis 6déma-csokkentdk és allergiaellenes szerek, egyéb allergiaellenes
szerek, ATC-kod: S01G X06

Az emedasztin egy hatékony, helyileg alkalmazhat6 szelektiv hisztamin H-receptor antagonista,
(Ki=1,3 nM). Az emedasztin hisztamin receptorokhoz (H;, Hz, H3) val6 affinitasadnak in vitro vizsgalata
soran az emedasztin 10 000-szer nagyobb szelektivitast mutatott a Hi-receptorhoz, K;-értékek
sorrendben a kovetkezok: 1,3 nM, 49 067 nM, és 12 430 nM. Az emedasztin in vivo lokalis szemészeti
alkalmazasa koncentraciofiiggden gatolja a conjunctivan a hisztamin kivaltotta vascularis
permeabilitast. Az emedasztinnal végzett vizsgalatok nem igazoltak az adrenerg, dopaminerg és
szerotoninerg receptorokra gyakorolt hatasokat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

Mint ahogy mas helyileg alkalmazott gyogyszer hatdanyag, az emedasztin is felszivodik szisztémasan.
Tiz egészséges onkéntes mindkét oldali szemébe naponta kétszer 15 napon at cseppentettek
EMADINE 0,5 mg/ml szemcseppet. Az anyavegyiilet plazmakoncentracidja tobbnyire alatta maradt a
mérési eljaras kimutathatosagi hatarértékének (<0,3 ng/ml). Azokban a mintakban, melyekben az
emedasztin kimutathatd mennyiségben volt jelen, az emedasztin tartalom a 0,3-0,49 ng/ml
tartomanyba esett.

Az emedasztin biohasznosulasa emberben, oralis alkalmazas soran 50%, a maximalis
plazmakoncentracié az adagolast kovetd egy-két oran beliil érhetd el.

Biotranszformaécid

Az emedasztin elsdsorban a majban metabolizalodik. A helyileg alkalmazott emedasztin eliminacios
felezési ideje 10 ora. Az oralis dozis megkozelitdleg 44%-a iiriil a vizelettel 24 ora alatt, melynek csak
3,6%-a a valtozatlan gyogyszer hatoanyag. A két f6 metabolit, az 5- és 6-hidroxiemedasztin, a
vizelettel valasztodik ki, egyrészt szabad, masrészt konjugalt formaban. Kisebb mennyiségben
képz6doé metabolitok: az 5- és 6-hidroxiemedasztin 5’-0xo0 analdgja és az N-oxid forma.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Szamos fajnal, mas-mas adagolasi formaban az emedasztin-difumarat alacsony akut toxicitast
mutatott. Nyulakon végzett vizsgalatok soran az emedasztin hosszabb ideig tartd szemészeti
alkalmazasa nem mutatott klinikailag jelentds helyi vagy szisztémas hatast.

A cornea limbalis részének mononuklearis sejtes infiltracidja volt észlelhetd 0,5 mg/ml emedasztin
kezelésnél 4 him majom koziil 1-nél, az 1 mg/ml emedasztin kezeléssel 4 him majom koziil 4-nél,
4 ndstény majom koziil pedig 1-nél fordult elé hasonlo elvaltozas. A sclera mononuklearis sejt
infiltracioja 0,5 mg/ml koncentracié esetén 4 him illetve 4 néstény majom koziil 1-1 esetben
jelentkezett, 1,0 mg/ml kezelésnél pedig 4 him majom koziil 2-nél, 4 ndstény kozil pedig 1-nél volt
tapasztalhato. Az atlagos plazma csucskoncentracio 0,5 és1,0 mg/ml dozissal torténd kezelés esetén
koriilbeliil 1 ng/ml és 2 ng/ml volt.



Az emedasztin kutyaknal megndvelte a QT szakasz hosszat; a NOEL szint a betegekben talalt szint
tobb mint 23-szorosa (7 ng/ml, az emedasztin kimutathat6sagi hatara pedig 0,3 ng/ml).

Az egereken és patkdnyokon végzett vizsgalatokban az emedasztin-difumarat nem bizonyult
karcinogénnek. Az in vivo €s in vitro genotoxikus mérés standard sorozata soran az
emedasztin-difumarat nem mutatott genotoxikus hatast.

Patkéanyok teratologiai vizsgalata soran a legnagyobb dozis alkalmazasakor (140 mg/ttkg/nap)
foetotoxikus hatast észleltek, de teratogén hatast nem. Kisebb dozisnal (40 mg/ttkg/nap)-amely joval
meghaladja az ajanlott terapias adagnak megfeleld expoziciot-nem tapasztaltak ilyen hatasokat.
Nyulakon nem tapasztaltak reproduktiv toxicitast.

Patkanyoknal egészen 30 mg/ttkg/nap emedasztin-difumarat oralis adagok alkalmazasakor nem
talaltak bizonyitékot a fertilitas vagy nemzoképesség csokkenésére.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

0,1 mg/ml benzalkonium-klorid

trometamol

natrium-klorid

hipromell6z

sosav/natrium-hidroxid (a pH beallitashoz)

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

30 honap.

Az EMADINE az els6 felbontast kovetden négy hétnél tovabb nem hasznalhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

5 ml oldat (LDPE) tartalyban (LDPE) adagolodugoval és dézsmabiztos (PE) csavaros kupakkal.
Kiszerelés: 1x5 ml

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény

kezelésével kapcsolatos informaciék

Nincsenek kiilonleges eléirasok.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/98/095/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999. januar 27.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. januar 13.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.europa.eu talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

EMADINE 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp, egyadagos tartaly.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
0,5 mg emedasztint (difumarat formaban) tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Szezonalis allergias conjunctivitis tiineti kezelésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A klinikai vizsgalatok soran az EMADINE-t 6 hétnél tovabb nem vizsgaltak.

Adagolas

A dozis egy csepp EMADINE, amelyet az érintett szem(ek)be kell becseppenteni, naponta kétszer.

Ha mas szemészeti készitményekkel egyiitt alkalmazzak, akkor az egyes gyogyszerek alkalmazasa
kozott el kell telnie tiz percnek. A szemkendeso(ke)t kell legutolsoként alkalmazni.

Kizarolag egyszeri alkalomra, egy kiszerelés mindkét szem kezelésére elegendd. Hasznalatot kovetden
a fel nem hasznalt oldatot azonnal el kell dobni.

1déds betegek
A 65 ¢év feletti korosztalyban az EMADINE-t nem vizsgaltak, igy hasznalata ebben a betegcsoportban

nem ajanlott.

Gyermekek és serdiilok
Az EMADINE(3 éves vagy id6sebb) gyermekek ¢€s serdiilok esetében a felndttekével azonos
adagolassal alkalmazhato.

Hasznalata mdj-és vesekdrosodas esetén
Az EMADINE-t m4j- és vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem vizsgaltak, igy ebben a
betegcsoportban hasznalata nem ajanlott.

Az alkalmazis mdodja

Szemészeti alkalmazasra.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Cornea infiltrdtumok

Az EMADINE alkalmazasaval kapcsolatban cornea infiltratumokat figyeltek meg. Cornea
infiltratumok esetén a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni és megfeleld terapiat kell alkalmazni.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Terhes néknél torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat az emedasztin tekintetében. Allatkisérletek
soran reproduktiv toxicitast igazoltak (1asd 5.3 pont). Embernél a potencialis veszély nem ismert.
Mindazonaltal mivel az emedasztin nem fejti ki hatasat az adrenerg, dopaminerg €s a szerotoninerg
receptorokra, az EMADINE a 4.2. pontban szerepl6 adagolas figyelembevételével terhes ndknek
adhato.

Szoptatas

Oralis adagolast kdvetden az emedasztin kimutathato volt a patkanyok anyatejében. Nem ismert, hogy
a lokalis alkalmazast kdvetden szisztémasan abszorbealodik-e elegendé mennyiség ahhoz, hogy az az
anyatejben kimutathaté mennyiséget eredményezzen. Az EMADINE szoptatas ideje alatt csak gondos
mérlegelést kovetden adhato.

Termékenység

Nem végeztek vizsgalatokat arra vonatkozolag, hogy értékeljék a lokalisan alkalmazott emedasztin
human termékenységre gyakorolt hatasat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az EMADINE nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességet, mindazonaltal mint barmilyen szemcseppnél, amennyiben
becseppentéskor homalyos 1atas vagy egyéb lataszavar jelentkezik, gépjarmiivezetés és gépek
lizemeltetése el6tt a betegnek varnia kell a 1atas kitisztulasaig.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

13 klinikai vizsgalatban, amelyekben 696 beteg vett részt az Emadine-t naponta 1-4 alkalommal
cseppentették mindkét szembe, 42 napon at. A klinikai vizsgalatokban a betegeknek mintegy 7%-anal
jelentkeztek a gyogyszerrel kapcsolatos nem kivanatos reakciok az Emadine alkalmazaskor; azonban e
betegeknek kevesebb mint 1%-a szakitotta meg a kezelést ezek miatt a nemkivanatos
gyogyszerreakciok miatt. A klinikai vizsgalatokban nem szamoltak be sulyos szemészeti vagy
szisztémas nemkivanatos gyogyszerreakciorol. A leggyakoribb gyogyszer okozta mellékhatas a
szemfajdalom és a szemviszketés volt, 1-2,0%-os atlagos el6fordulasi gyakorisaggal.



A mellékhatasok tablazatos Osszefoglalasa

Az alabb felsorolt kovetkezé mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban vagy a forgalomba hozatalt
kovetd alkalmazas soran figyelték meg. Rangsorolasuk szervrendszerenként, csoportositasuk pedig az
alabbi kategoriak szerint tortént: nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100, <1/10), nem gyakori
(>1/1000, <1/100), ritka (= 1/10000, <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), ill. nem ismert (a gyakorisag
a rendelkezésre allo adatok alapjan nem megitélhetd). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a
mellékhatasok csokkend stulyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszerenkénti Gyakorisag Nemkivanatos hatas

csoportositas

Pszichiatriai korképek Nem gyakori szokatlan almok

Idegrendszeri betegségek és Nem gyakori fejfajas, sinus fejfajas,

tiinetek dysgeusia

Szembetegségek és szemészeti | Gyakori szemfajdalom,

tiinetek szemviszketés,
conjunctiva
hyperaemia

Nem gyakori cornea infiltratum, a

cornea elszinezddése,
homalyos latas,
szemirritacio, szaraz
szem, idegentest érzése
a szemben, fokozott

kénnyképzodés,
asthenopia, ocularis
hyperaemia
Szivbetegségek és a szivvel Nem ismert tachycardia
kapcsolatos tiinetek
A bOr és a bor alatti szovet Nem gyakori kitités

betegségei és tlinetei

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem valészinii, hogy a készitmény szemészeti tuladagolasakor specifikus reakciok jelentkeznének.
Nem all rendelkezésre human adat a gyogyszer véletlen vagy szandékos lenyelése altal okozott
tuladagolésara vonatkozolag. Az EMADINE tobb egyadagos cseppentds tartaly teljes mennyiségének
szandékos lenyelésekor szedativ hatas jelentkezhet, és szamolni kell annak lehet6ségével, hogy az

emedasztin hatasara megnytlhat a QT szakasz, ezért a beteg szoros megfigyelése és kezelése
sziikséges.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: lokalis 6déma-csokkentdk és allergiaellenes szerek, egyéb allergiaellenes
szerek. ATC-kod: SO1G X06

Az emedasztin egy hatékony, helyileg alkalmazhat6 szelektiv hisztamin H;-receptor antagonista
(Ki=1,3 nM). Az emedasztin hisztamin receptorokhoz (H;, Hz, H3) valo affinitasadnak in vitro vizsgalata
soran az emedasztin 10 000-szer nagyobb szelektivitast mutatott a Hi-receptorhoz. K;-értékek
sorrendben a kovetkezok: 1,3 nM, 49 067 nM, és 12 430 nM. Az emedasztin in vivo lokalis szemészeti
alkalmazasa koncentraciofiiggden gatolja a conjunctivan a hisztamin kivaltotta vascularis
permeabilitast. Az emedasztinnal végzett vizsgalatok nem igazoltak azadrenerg, dopaminerg €s
szerotoninerg receptorokra gyakorolt hatasokat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Mint ahogy mas helyileg alkalmazott gyogyszer hatdoanyagok, az emedasztin is felszivodik
szisztémasan. 10 egészséges onkéntes mindkét oldali szemébe naponta kétszer 15 napon at
cseppentettek EMADINE 0,5 mg/ml szemcseppet. Az anyavegylilet plazmakoncentracioja tobbnyire
alatta maradt a mérési eljaras kimutathatosagi hatarértékének (<0,3 ng/ml). Azokban a mintékban,
melyekben az emedasztin kimutathatd6 mennyiségben volt jelen, az emedasztin tartalom a

0,3-0,49 ng/ml tartomanyba esett.

Az emedasztin biohasznosulasa emberben, oralis alkalmazas soran 50%, a maximalis
plazmakoncentracio az adagolast kovetd 1-2 oran belill érhet6 el.

Biotranszformacid

Az emedasztin elsdsorban a majban metabolizalodik. A helyileg alkalmazott emedasztin eliminacios
felezési ideje 10 ora. Az oralis dozis megkozelitdleg 44%-a iiriil a vizelettel 24 ora alatt, melynek csak
3,6%-a a valtozatlan gyogyszer hatéoanyag. A két f6 metabolit, az 5-és 6-hidroxiemedasztin, a
vizelettel valasztodik ki, egyrészt szabad, masrészt konjugalt formaban. Kisebb mennyiségben
képz6doé metabolitok: az 5-és 6-hidroxiemedasztin 5’-oxo analdgja és az N-oxid forma.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Szamos fajban, mas-mas adagolasi formaban az emedasztin-difumarat alacsony akut toxicitast
mutatott. Nyulakon végzett vizsgalatok soran az emedasztin hosszabb ideig tartd szemészeti
alkalmazasa nem mutatott klinikailag jelentds helyi vagy szisztémas hatast.

A cornea limbalis részének mononuklearis sejtes infiltracidja 4 him majom kozil 1-nél volt észlelhetd
0,5 mg/ml emedasztin kezelésnél, az 1,0 mg/ml emedasztin kezeléssel 4 him majom koziil 4-nél,

4 nostény majom koziil pedig 1-nél fordult el hasonlo elvaltozas. A sclera mononuklearis sejt
infiltracioja 0,5 mg/ml koncentracié esetén 4 him illetve 4 néstény majom koziil 1-1 esetben
jelentkezett, és 1,0 mg/ml-os kezelésnél 4 him majom koziil 2 esetében, mig 4 ndstény majom koziil 1-
nél volt tapasztalhat6. Az atlagos plazma csucskoncentracio 0,5 és1,0 mg/ml dozissal torténd kezelés
esetén kortilbeliil 1 ng/ml és 2 ng/ml volt.

Az emedasztin kutyaknal megnovelte a QT szakasz hosszat: a NOEL szint a betegeknél talalt szint
tobb mint 23-szorosa (7 ng/ml, az emedasztin kimutathatdsagi hatara pedig 0,3 ng/ml).

Az egereken és patkanyokon végzett vizsgalatokban az emedasztin-difumarat nem bizonyult

karcinogénnek. Az in vivo és in vitro genotoxikus mérés standard sorozata soran az emedasztin-
difumarat nem mutatott genotoxikus hatast.
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Patkanyok teratologiai vizsgalata soran a legnagyobb dozis alkalmazasakor (140 mg/ttkg/nap)
foetotoxikus hatast észleltek, de teratogén hatast nem. Kisebb dézisnal (40 mg/ttkg/nap)—amely joval
meghaladja az ajanlott terapias adagnak megfeleld expozicidt—nem tapasztaltak ilyen hatasokat.
Nyulakon nem tapasztaltak reproduktiv toxicitést.

Patkéanyoknal egészen 30 mg/ttkg/nap emedasztin-difumarat oralis adagok alkalmazasakor nem
talaltak bizonyitékot a fertilitas vagy nemzoképesség csokkenésére.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

trometamol

natrium-klorid

hipromell6z

sosav/natrium-hidroxid (a pH beallitashoz)

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év.

A folia-tasak els6 felnyitasat kovetden 7 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi utasitasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az EMADINE-t kis stirliségili polietilén, egyadagos cseppent0s tartalyba toltik, amely 0,35 ml oldatot
tartalmaz. A folia-tasakban 5 egyadagos tartaly van.

Az alabbi csomagolasi egységek 1éteznek: 30 x 0,35 ml-es egyadagos cseppentds tartaly és
60 x 0,35 ml-es egyadagos cseppentds tartaly. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil

kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. Egy cseppentds tartaly tartalma mindkét szem kezelésére elegendd.
Az alkalmazast kovetGen a fel nem hasznalt oldatot azonnal el kell dobni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm
Svédorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/095/003-4

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999. januar 27.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. januar 13.

10 A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartok neve és cime

EMADINE 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp
S.A. Alcon-Couvreur N.V.

Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgium

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

08320 El Masnou
Barcelona

Spanyolorszag

Immedica Pharma AB
Solnavigen 3H
SE-113 63 Stockholm
Svédorszag

EMADINE 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp, egyadagos tartaly

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

B-2870 Puurs

Belgium

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240
Franciaorszag

Immedica Pharma AB

Solnavidgen 3H

SE-113 63 Stockholm

Svédorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel0s gyartd nevét és cimét a gydgyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos biztonsagi jelentés

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.

cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon

nyilvanossagra hozott unios referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késdbbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyu;jtani.

15



D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Nem értelmezhet6
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 DARAB 5 ml-es CSEPPENTOS TARTALYT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

EMADINE 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp.
emedasztin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

0,5 mg/ml emedasztin, difumarat formaban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Osszetétel: 0,1 mg/ml benzalkénium-klorid, trometamol, natrium-klorid, hipromelléz,
sosav/natrium-hidroxid, tisztitott viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

1 x5ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
Az elsé felbontast kovetd négy hét utan el kell dobni.
Felbontva:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/98/095/001 1 x5 ml

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Emadine

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

5 ml cseppentés tartalyhoz tartozé CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

EMADINE 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp
emedasztin
Szemészeti alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP
Az els6 felbontast kdovetd 4 hét utan el kell dobni.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALMOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz a 30 x 0,35 ml-es cseppentés tartalyokhoz és kartondoboz a 60 x 0,35 ml-es
cseppentés tartalyokhoz

1. A GYOGYSZER NEVE

EMADINE 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp, egyadagos tartaly
emedasztin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

0,5 mg/ml emedasztin, difumarat formaban

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Osszetétel: trometamol, natrium-klorid, hipromelléz, sosav, nitrium-hidroxid, tisztitott viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

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

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. Egy cseppentds tartaly tartalma mindkét szem kezelésére elegendd.
Tartositoszert nem tartalmaz.
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8. LEJARATIIDO

EXP

Hasznalatot kovetden az egyadagos cseppentds tartdlyban maradt oldatot ki kell 6nteni.

A tasak els6 felbontasatol szamitott egy hét elteltével a fel nem hasznalt cseppent0s tartalyok a
tovabbiakban mar nem hasznalhatok fel.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svédorszag

12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Emadine

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Foélia tasak

1. A GYOGYSZER NEVE

EMADINE 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp, egyadagos tartaly
emedasztin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

0,5 mg/ml emedasztin, difumarat formaban

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Osszetétel: trometamol, natrium-klorid, hipromelléz, sosav, natrium-hidroxid, tisztitott viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

5x0,35 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag egyszeri alkalmazasra. Egy cseppentds tartaly tartalma mindkét szem kezelésére elegendd.
Tartositoszert nem tartalmaz.
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8. LEJARATIIDO

EXP

Hasznalatot kovetden az egyadagos cseppentds tartdlyban maradt oldatot ki kell 6nteni.

A tasak els6 felbontasatol szamitott egy hét elteltével a fel nem hasznalt cseppent0s tartalyok a
tovabbiakban mar nem hasznalhatok fel.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svédorszag

12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13 A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A vagasnal tépje fel a tasakot.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS CSEPPENTOS TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

EMADINE
Szemészeti alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

EMADINE 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp
emedasztin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az EMADINE ¢s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az EMADINE alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az EMADINE-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az EMADINE-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AU

1. Milyen tipusu gyogyszer az EMADINE és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az EMADINE a szezonalis allergias kotohartya-gyulladas (a szem allergias elvaltozasa) tlineteinek
kezelésére alkalmazott gyégyszer. Az allergias reakcio stlyossagat csokkentve fejti ki hatasat.

Allergias kotohartya-gyulladas. Egyes anyagok (allergének), mint példaul pollen, hazi por, allati
szor, allergias reakciokat okozhatnak, melynek kovetkeztében viszketés, szemvordsodés és a szem
felszinének duzzadésa alakulhat ki.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok az EMADINE alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az EMADINE-t:
o ha allergias az emedasztinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Tovabbi tanacsért forduljon kezeldorvosahoz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

. Ne alkalmazza az EMADINE-t 3 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

° Ha kontaktlencsét visel, kérjiik, olvassa el az alabbi, ,,Az EMADINE benzalkonium-kloridot
tartalmaz” cimii részt.

o Az EMADINE nem ajanlott 65 év feletti betegeknek, mivel klinikai vizsgalatokat nem
végeztek ebben a terapids csoportban.

o Az EMADINE nem ajanlott vese-, illetve majproblémakkal kiiszkddo betegek esetében.

Az EMADINE alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Egyéb gyogyszerek és az EMADINE
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
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Amennyiben az EMADINE szemcsepp mellett egyidejlileg mas szemcseppet is alkalmaz, kovesse a 3.
pont “Hogyan kell alkalmazni az EMADINE-t?” végén leirtakat.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kozvetleniil az EMADINE szemcsepp alkalmazasa utan a latas kissé elhomalyosodhat, ezért amig
latasa ujra ki nem tisztul, ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne végezzen baleseti veszéllyel jaro
munkat.

Az EMADINE benzalkéonium-kloridot tartalmaz
Ez a gyogyszer 0,5 mg benzalkdnium-kloridot tartalmaz 5 ml-enként, ami megfelel 0,1 mg/ml-nek.

Az EMADINE szemcseppben talalhato tartositoszer (benzalkonium-klorid) felszivodhat a 1agy
kontaktlencsékbe, és megvaltoztathatja a kontaktlencsék szinét. A gyogyszer alkalmazasa elétt el kell
tavolitania kontaktlencséjét, amit csak 15 perccel az alkalmazas utan tehet vissza. A
benzalkonium-klorid szemirritaciot is okozhat, kiilonosen akkor, ha szemszarazsagban vagy a
szaruhartya (a szem eliilsé részén talalhato attetsz6 réteg) rendellenességében szenved. Beszéljen
kezelborvosaval, ha szokatlan vagy szar6 érzést, illetve fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer
alkalmazasat kovetden.

3. Hogyan kell alkalmazni az EMADINE-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felndttek és 3 évesnél idésebb gyermekek esetén: naponta kétszer
1 csepp a szembe.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Csak szemcseppként hasznalja az EMADINE-t.

D41l

SEN

1 2

Készitse el6 az EMADINE szemcseppes tartalyt €s egy tiikrot.

Mossa meg a kezét.

Vegye kézbe a cseppent0s tartalyt és csavarja le a kupakjat.

Ha a kupak levétele utan a biztonsagi gytirii meglazult, tavolitsa el azt a gydgyszer hasznalata
elott.

A cseppent0s tartalyt forditsa fejjel lefelé, és tartsa a hiivelyk-és mutatoujja kozott.

. Hajtsa hatra a fejét. A tiszta ujjaval huzza lefelé az als6 szemhéjat, amig rés nem keletkezik a
szemhéja és a szeme kozott. Ide kell becseppenteni (1. dbra).
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o Kozelitse a szeméhez a cseppentds tartaly cseppentdjét. Sziikség esetén hasznaljon tiikrot.

. Ugyeljen ra, hogy a cseppenté nyildsa se a szemével, se mas targgyal ne érintkezzen,
maskiilonben a szemcsepp konnyen beszennyezddhet.

. Mutatoujjaval finoman nyomja meg a cseppent0s tartaly aljat, hogy egyszerre csak egy csepp
keriiljon a szemébe.

o A masik két ujjaval ne nyomja 6ssze a cseppentés tartalyt, mert azt gy tervezték, hogy
elegend0 annak csak az aljat megnyomni (2. abra).

o Amennyiben a szemcseppet mindkét szemére alkalmazza, ismételje meg a 1épéseket a masik
szeménél is.

o Kozvetleniil a hasznalat utdn gondosan zarja vissza a cseppent0s tartaly kupakjat.

Ha véletleniil lenyelte vagy befecskendezte az EMADINE-t, azonnal forduljon orvoshoz, mivel az
hatassal lehet a szivritmusra.

Ha a csepp nem Keriil be a szemébe, probalkozzon tjra.
Ha az eléirtnal tobb EMADINE-t alkalmazott, dblitse ki lehetdleg steril sooldattal, vagy ha az nem
all rendelkezésre, meleg vizzel. Ne cseppentsen tobb adagot, mig el nem érkezett a szokasos

kovetkezo adag ideje.

Ha elfelejtette alkalmazni az EMADINE-t, amint eszébe jut, cseppentsen egy cseppet a szemébe, és
a kezelést a tovabbiakban az eldirtaknak megfeleloen folytassa. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a
kihagyott adag potlasara.

Ha mas szemcseppet is hasznal, varjon legalabb 10 percet az EMADINE és a méasik szemcsepp
hasznalata kozott. A szemkendcsoket alkalmazza utolsoként.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Folytathatja a szemcsepp alkalmazasat, kivéve, ha a mellékhatasok sulyosak. Ha aggodik, forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. szemészeti hatdsok: szemfajdalom, szemviszketés, szemvorosodés.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o szemészeti hatasok: szaruhartya rendellenesség, szokatlan érzés a szemben, fokozott
kénnytermelés, faradt szem, szemirritacid, homalyos 1atas, a szaruhartya elszinez6dése, szaraz
szem.

o altalanos mellékhatasok: fejfajas, alvaszavar, mellékiireg eredetii fejfajas, rossz szajiz, kiiités.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):
o altalanos mellékhatdsok: emelkedett pulzusszam.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
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elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az EMADINE-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cseppentds tartalyon és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne alkalmazza az EMADINE-
t. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tartando.

A fertdzések megel6zése érdekében a cseppentés tartalyt az elsé felbontast koveté négy hét utan el
kell dobni. Irja be az egyes cseppent0s tartalyok felbontasanak datumat az alabbi helyre, valamint a
dobozon talalhaté rovatba.

Felbontva:

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az EMADINE?

- A készitmény hatdéanyaga az emedasztin, 0,5 mg/ml, fumarat formajaban.

- Egyéb 0sszetevok: benzalkonium-klorid, trometamol, natrium-klorid, hipromelloz, tisztitott viz.
A megfelel6 pH beéllitasahoz kis mennyiségben néha s6savat vagy natrium-hidroxidot
tartalmaz.

Milyen az EMADINE kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
AZ EMADINE szemcsepp egy folyadék (oldat), amely csavaros kupakkal ellatott 5 ml-es milanyag
cseppvisszatartd cseppentds tartalyban és dobozban keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svédorszag

Gyarto

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

B 2870 Puurs,

Belgium

Gyarté

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

08320 El Masnou,
Barcelona

Spanyolorszag

Gyarté

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
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Svédorszag

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

EMADINE 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp, egyadagos tartaly
emedasztin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az EMADINE ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az EMADINE alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az EMADINE-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az EMADINE-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S s W~

1. Milyen tipusu gyogyszer az EMADINE és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az EMADINE a szezonalis allergias kotohartya-gyulladas (a szem allergias elvaltozasa) tlineteinek
kezelésére alkalmazott gyogyszer. Az allergias reakcio sulyossagat csokkentve fejti ki hatasat.

Allergias kotohartya-gyulladas. Egyes anyagok (allergének), mint példaul pollen, hazi por, allati
szbr-allergias reakciokat okozhatnak, melynek kovetkeztében viszketés, szemvordsodés és a szem

felszinének duzzadasa alakulhat ki.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalok az EMADINE alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az EMADINE-t:
o ha allergias az emedasztinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Tovabbi tanacsért forduljon kezeldorvosahoz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

. Ne alkalmazza az EMADINE-t 3 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

. Az EMADINE hasznalata nem ajanlott 65 ¢év feletti betegeknek, mivel klinikai vizsgalatokat
nem végeztek ebben a terapias csoportban.

o Az EMADINE hasznalata nem ajanlott vese- illetve maj problémakkal kiiszkddo betegek
esetében.

Az EMADINE alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.
Egyéb gyogyszerek és az EMADINE

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.
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Amennyiben az EMADINE szemcsepp mellett egyidejlileg mas szemcseppet is alkalmaz, kovesse a
3. pont “Hogyan kell alkalmazni az EMADINE-t?” végén leirtakat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kozvetleniil az EMADINE szemcsepp alkalmazasa utan a latas kissé elhomalyosodhat, ezért amig
latasa ujra ki nem tisztul, ne vezessen gépjarmiivet, illetve ne végezzen baleseti veszéllyel jaro
munkat.

3. Hogyan kell alkalmazni az EMADINE-t?

A gydgyszert mindig a kezelGorvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felnéttek és 3 évesnél idosebb gyermekek esetén: naponta kétszer
1 csepp a szembe.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa 4ltal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

Csak szemcseppként hasznélja az EMADINE-t.

Tovabbi informacidkért olvassa el a betegtajékoztatd hatoldalat is.

Forditsa meg a betegtajékoztatot!

3. Hogyan kell alkalmazni az EMADINE-t? (folytatds)

—
> A\

—_
[\
98]

A készitmény ajanlott adagja
<lasd 1. oldal

Ne hasznaljon mar korabban felbontott cseppentds tartalyt. Ne hasznalja fel a folia
csomagolasban taldlhato, fel nem bontott tartalyokat, ha a foliatasakot legalabb egy héttel
megelézéen mar felbontotta.

Tépje fel a foliat és vegyen ki 5 Osszeragasztott cseppentds tartalyt.

Ne hasznalja fel az oldatokat, ha azok zavarosnak vagy darabosnak tiinnek.

Tartsa a cseppent0s tartalyokat a hosszu, lapos végiikkel felfelé, €s maga felé htizva valasszon le
egyet. Az egymashoz illesztett cseppentOs tartalyokat pattintassal tudja szétvalasztani (1. abra).
A levalasztott cseppentds tartaly kivételével a tobbi cseppentds tartalyt tegye vissza a foliaba.
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Készitsen el6 egy tiikrot és mossa meg a kezét.

Tartsa a cseppentds tartaly hosszu lapos végét a hiivelyk-és mutatdujja kozott, a masik végét
pedig csavarja le (2. abra).

Hajtsa hatra a fejét. A tiszta ujjaval hizza lefelé az alsé szemhéjat, amig rés nem keletkezik a
szemhéja és a szeme kozott. Ide kell cseppenteni.

Tartsa a cseppentds tartalyt mutaté— és hiivelykujja kozott, nyilasaval lefelé.

Kozelitse a szeméhez a cseppentds tartaly végét. Sziikség esetén hasznaljon tiikrot.

Ugyeljen ra, hogy a cseppenté nyilasa se a szemével, se mas targgyal ne érintkezzen,
maskiilonben a szemcsepp konnyen beszennyezddhet.

Finoman nyomja meg a cseppentds tartalyt, hogy egyszerre csak egy csepp keriiljon a szemébe
(3. abra).

Amennyiben kezel6orvosi utasitasra a szemcseppet mindkét szemére alkalmazza, ismételje
meg a lépéseket a masik szeménél is ugyanazt a cseppentdés tartalyt hasznalva.

A maradék oldattal egyiitt dobja el a cseppentds tartalyt.

Egy héttel a tasak felbontasat kovetden minden cseppentds tartalyt el kell dobni - akkor is, ha a
cseppentds tartalyokat fel sem bontotta.

Ha véletleniil lenyelte vagy befecskendezte az EMADINE-t, azonnal forduljon orvoshoz, mivel az
hatéssal lehet a szivritmusra.

Ha a csepp nem Keriil be a szemébe, probalkozzon ujra.

Ha az eléirtnal tobb EMADINE-t alkalmazott, dblitse ki lehetbleg steril sooldattal, vagy ha az nem
all rendelkezésre, meleg vizzel. Ne cseppentsen tobb adagot, mig el nem érkezett a szokasos
kovetkezo adag ideje.

Ha elfelejtette alkalmazni az EMADINE-t, amint eszébe jut, cseppentsen egy cseppet a szemébe, €s
a kezelést a tovabbiakban az el6irtaknak megfeleléen folytassa. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a

kihagyott adag potlasara.

Ha mas szemcseppet is hasznal, varjon legalabb 10 percet az EMADINE ¢és a masik szemcsepp
hasznalata kozott. A szemkendcso(ke)t alkalmazza utolsoként.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszernek, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Folytathatja a szemcsepp alkalmazésat, kivéve, ha a mellékhatasok sulyosak. Ha aggddik, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Gyakori mellékhatasok (10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
. szemészeti hatasok: szemfajdalom, szemviszketés, szemvordsodés.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o szemészeti hatasok: szaruhartya rendellenesség, szokatlan érzés a szemben, fokozott
konnytermelés, faradt szem, szemirritacio, homalyos latas, a szaruhartya elszinezddése, szaraz
szem.

. altalanos mellékhatasok: fejfajas, alvaszavar, mellékiireg eredetii fejfajas, rossz szajiz, kiiités.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem éllapithatoé meg):
o altalanos mellékhatasok: emelkedett pulzusszam.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az EMADINE-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cseppentds tartalyon és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza az EMADINE-
t. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tartando.

A cseppentos tartalyt felhasznalas utan azonnal el kell dobni. Egy héttel a folia els6 felbontasat
kdvetden a fel nem hasznalt cseppent0s tartalyokat el kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az EMADINE?

- A készitmény hatéanyaga az emedasztin, 0,5 mg/ml, fumarat formajaban.

- Egyéb 0sszetevok: trometamol, natrium-klorid, hipromelldz, tisztitott viz. A megfeleld pH
beallitasdhoz kis mennyiségben néha sdsavat, vagy natrium-hidroxidot tartalmaz.

Milyen az EMADINE kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

AZ EMADINE szemcsepp egy folyadék (oldat), amely 0,35 ml-es egyadagos miianyag cseppentds
tartalyban kertil forgalomba. Egy tasakban 6t darab egyadagos cseppentds tartaly talalhato. Az
EMADINE 30 vagy 60 egységet tartalmaz6 dobozokban keriil forgalomba. Nem feltétlentil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svédorszag

Gyarto

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

B-2870 Puurs,

Belgium

Gyarto

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240
Franciaorszag
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Gyarto
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm
Svédorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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