VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

EMADINE 0,5 mg/ml augndropar, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING
1 ml af lausn inniheldur emedastin 0,5 mg (sem tvifimarat).

Hjalparefni med pekkta verkun

Benzalkonklorio 0,1 mg/ml.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til meodferdar a einkennum arstidabundins augnangurs (conjunctivitis) af voldum ofnamis.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Kliniskar rannsoknir 8 EMADINE hafa ekki stadid lengur en i sex vikur.

Skammtar

Skammturinn er einn dropi af EMADINE sem er dreypt i sjukt auga (augu) tvisvar sinnum a
solarhring.

Ef notud eru 6nnur augnlyf & ad nota lyfin med ad minnsta kosti 10 mintitna millibili. Augnsmyrsl 4 ad
nota sidast.

Aldradir
Notkun EMADINE hefur ekki verid rannsdkud hja sjuklingum sem eru eldri en 65 ara og er pvi ekki
malt med notkun pess handa pessum sjuklingahopi.

Born
Nota ma EMADINE handa bérnum (3 ara og eldri) i sému skdmmtum og handa fulloronum.

Sjuklingar med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi
Notkun EMADINE hefur ekki verid rannsokud hja pessum sjuklingum og er pvi ekki malt med
notkun pess handa pessum sjuklingahopi.

Lyfjagjof

Til notkunar i auga.



Til ad koma i veg fyrir ad dropasprotinn & glasinu (skammtasprotinn) og lausnin mengist, skal gata
pess ad sprotinn snerti hvorki augnlokid, svadid i kringum augad né annad yfirbord.

Fjarleegio kragann fyrir notkun ef hann er laus eftir ad lokid hefur verid fjarlaegt.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

[ferd (infiltration) i hornhimnu

Skyrt hefur verid fra iferd 1 hornhimnu i tengslum vid medferd med EMADINE. Komi fram iferd i
hornhimnu skal hetta notkun lyfsins og hefja videigandi medferd.

Hjalparefni

Skyrt hefur verio fra pvi, ad benzalkonklorid, sem algengt er ad notad sé sem rotvarnarefni i augnlyf,
valdi depilglaerubdlgu (punctate keratopathy) og/eda eitrunargleerumeini med sarum (toxic ulcerative
keratopathy). Par sem EMADINE inniheldur benzalkonklorid parf ad fylgjast naid med sjuklingum
vid tida eda langvarandi notkun lyfsins.

Inniheldur einnig benzalkonklérid sem getur valdid ertingu i augum og vitad er ad efnid mislitar
mjukar augnlinsur. Fordast & snertingu vid mjukar augnlinsur. Radleggja skal sjuklingum ad fjarlegja
mjukar augnlinsur 40ur en EMADINE er notad og lata 15 minuatur lida fra pvi ad skammtinum er
dreypt i augu bar til linsurnar eru settar aftur i augun.

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi upplysingar um notkun emedastins 4 medgdngu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Me0 tilliti
til pess ad emedastin hefur ekki ahrif 4 adrenerga, dopaminerga og ser6tonin viotaka ma nota
EMADINE 4 medgongu ef farid er eftir radlogoum skémmtum i kafla 4.2.

Brjostagjof
Synt hefur verid fram 4 emedastin i mjolk rotta eftir inntoku. Ekki er vitad hvort stadbundin notkun hja

monnum geti frasogast i pvi magni ad lyfid melist 1 brjostamjolk. Geta skal varidar ef EMADINE er
notad hja konum med barn & brjosti.

Frjosemi
Rannsoknir & dyrum hafa ekki leitt i [jos visbendingar um skerta frjosemi (sja kafla 5.3). Upplysingar
um ahrif a frjdsemi hja ménnum eru ekki fyrirliggjandi.

4.7 Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

EMADINE hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Eins og vid & um 6nnur
augnlyf vid timabundna pokusyn eda adrar sjontruflanir 4 engu ad sidur ad radleggja sjuklingi ad aka
hvorki né nota vélar fyrr en sjonin er aftur ordin skyr.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

f 13 kliniskum rannséknum, med 696 sjuklingum, var EMADINE gefid einu til fjérum sinnum 4
solarhring i baedi augun i allt ad 42 daga. { klinisku rannsoknunum urdu u.p.b. 7% sjuklingunum fyrir
aukaverkunum tengdum notkun 4 EMADINE, samt hattu innan vid 1% af pessum sjiklingum
medferdinni vegna pessara aukaverkana. Ekki var greint fra neinum alvarlegum aukaverkunum i
augum eda alvarlegum almennum aukaverkunum i klinisku rannséknunum. Algengasta aukaverkunin

var verkur og kl40i i auga sem kom fram hja 1% til 2% sjuklinga.

Tafla med aukaverkunum

Vart hefur ordid vid eftirfarandi aukaverkanir 1 kliniskum rannséknum eda eftir markadssetningu.
beim er radad eftir liffeeraflokkum og flokkadar 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjoég sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) eda tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni Ut fra fyrirliggjandi
gognum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst:

Liffeeri Tioni Aukaverkun

Gedran vandamal Sjaldgeefar oellilegir draumar

Taugakerfi Sjaldgaefar hoéfudverkur, skatahofudverkur,
bragotruflun

Augu Algengar verkur 1 auga, kladi i auga, aukin
bl6dsokn til hornhimnu

Sjaldgaefar iferd 1 hornhimnu, litabreyting a

hornhimnu, pokusyn, erting i
auga, augnpurrkur, tilfinning um
adskotahlut i augum, aukin
taramyndun, augnpreyta, aukin
bl60sokn til augna

Hjarta Ekki pekkt hradslattur

Huo og undirhud Sjaldgaefar utbrot

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki er gert rad fyrir sérstokum ahrifum vegna ofskommtunar i augu.

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun hja ménnum vegna inntoku lyfsins annadhvort af
slysni eda viljandi. Ef innihald ur einni flésku af EMADINE er tekid inn fyrir slysni geta réoandi ahrif
komid fram og hafa skal i huga ad emedastin getur lengt QT-bil. Fylgjast skal naid meo sjuklingi og

veita videigandi medferd.
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5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Ofnaemislyf; onnur ofnemislyf, ATC-flokkur: SO1G X 06.

Emedastin er 6flugur, sérteekur histamin H;-blokki, sem verkar stadbundid (K; = 1,3 nM). Rannsoknir
in vitro & sekni emedastins 1 histaminvidtaka (H;, H» og H3) syna 10.000-falda sértekni fyrir
H;-vidtakann med K; = 1,3 nM; 49.064 nM fyrir H,-vidtakann og 12.430 nM fyrir Hs-vidtakann. Med
stadbundinni notkun emedastins 1 augu in vivo feest skammtahad homlun & gegndreepi i
augnslimuaedum sem Orvast fyrir tilstilli histamins. Rannsoknir 4 emedastini hafa ekki synt ahrif a
adrenvirka-, dopaminvirka- og serotoninvirka vidtaka.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Emedastin frasogast almennt eins og 6nnur lyf, sem notud eru stadbundid. { rannsokn a tiu
heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu medfero i bedi augu tvisvar sinnum & dag i 15 daga med
EMADINE 0,5 mg/ml augndropum, lausn, var blodpéttni efnisins sjalfs yfirleitt undir meelanlegum
mérkum med peirri adferd sem notud var (0,3 ng/ml). { peim synum, sem hagt var ad maela emedastin
i, meeldist pad fra 0,30 til 0,49 ng/ml.

Adgengi hja ménnum eftir inntéku emedastins er u.p.b. 50% og hamarksblodpéttni naest innan einnar
til tveggja klst. eftir inntoku.

Umbrot

Emedastin umbrotnar ad mestu i lifur. Helmingunartiminn eftir stadbundna notkun emedastins er tiu
klst. Um 44% af innteknum skammti utskiljast med pvagi a 24 klst. og adeins 3,6% skiljast Gt a
obreyttu formi. Tvo adalumbrotsefni, 5-og 6-hydroxyemedastin, skiljast ut i pvagi baedi a4 6bundnu og
samtengdu formi. 5'-ox6hlidsteedurnar af 5-og 6-hydroxyemedastini og N-0xidid myndast einnig, en
hlutfall pessara umbrotsefna eru minni hattar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Emedastintvifimarat hafoi litla brada eiturverkun i nokkrum dyrategundum sem fengu efnid eftir
mismunandi ikomuleidum. Hvorki kliniskt marktaek stadbundin né almenn ahrif komu i 1jos i
langtimarannsoknum a stadbundinni notkun lyfsins i augu hja kaninum.

fferd einkjarna frumna i gleerubran (cornea limbus) sast hja einum af fjorum karlopum sem
medhondladir voru med 0,5 mg/ml og hja fjorum af fjorum karlopum og einum af fjorum kvendpum
sem medhondladir voru med 1,0 mg/ml. iferd einkyrndra frumna i augnhvitu sast hja einum af fjérum
karlopum og einum af fjorum kvendpum, sem medhdndladir voru med 0,5 mg/ml og hja 2 af fjérum
karlopum og einum af fjorum kvendpum sem medhondladir voru med 1,0 mg/ml. Hamarks bl6dgildi
voru ad medaltali um 1 ng/ml pegar 0,5 mg/ml voru notud og um 2 ng/ml pegar 1,0 mg/ml voru notud.

Hja hundum lengir emedastin QT-bil; morkin par sem engin ahrif sjast svara til um 23-f6ldum haerri
marka en peirra sem sést hafa hja sjiklingum (7 ng/ml samanborid vid 0,3 ng/ml; p.e.a.s. pau mork par
sem emedastin greinist).

Ekki hefur verid synt fram & krabbameinsvaldandi ahrif emedastintvifumarats i rannséknum & miisum
og rottum. Emedastintvifimarat hafoi ekki eiturverkanir 4 erfdaefni i stodludum profum in vitro og in
vivo & eiturverkunum & erfdaefni.

{ vanskapnadarrannsokn 4 rottum komu eiturverkanir 4 fostur fram en ekki vanskapnadur 4 fostrum
eftir heesta skammt sem notadur var (140 mg/kg/dag); engin ahrif squst pegar minni skammtur var



notadur (40 mg/kg/dag), en pad svarar til mun herri skammts en laekningalegs skammts, sem meelt er
med. Engar eiturverkanir 4 exlun komu i ljos i rannsokn sem gerd var 4 kaninum.

Engar visbendingar voru um skerta frjésemi eda minnkada timgunargetu hja rottum sem fengu
emedastintvifimarat allt ad 30 mg/kg/solarhring til inntéku.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Benzalkonklorio 0,1 mg/ml

Trometamol

Natriumklorio

Hypréomellosa

Saltsyra/natriumhydroxio (til ad stilla syrustig (pH))

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

EMADINE 4 ekki ad nota lengur en i 4 vikur eftir ad umbudirnar eru fyrst opnadar.
6.4 Sérstakar variudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 ml lausn i glasi (LDPE) med skammtatappa (LDPE) og skrufloki (PE).
Pakningsstaerd: 1 x 5 ml

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svipjod

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/095/001



9, DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 27. jantiar 1999
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. januar 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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1. HEITI LYFS

EMADINE 0,5 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati.

2. INNIHALDSLYSING
1 ml af lausn inniheldur emedastin 0,5 mg (sem tvifimarat).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til meodferdar a einkennum arstidabundins augnangurs (conjunctivitis) af voldum ofnaemis.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Kliniskar rannséknir 8 EMADINE hafa ekki stadid lengur en i sex vikur.

Skammtar

Skammturinn er einn dropi af EMADINE sem er dreypt i sjikt auga (augu) tvisvar sinnum a
solarhring.

Ef notud eru énnur augnlyf 4 ad nota lyfin med ad minnsta kosti 10 minttna millibili. Augnsmyrsli &
ad nota sidast.

Einungis til notkunar { eitt skipti; eitt ilat naegir til a0 medhondla baedi augu. Allri afgangslausn a ad
fleygja strax eftir notkun.

Aldradir
Notkun EMADINE hefur ekki verid rannsékud hja sjiklingum sem eru eldri en 65 ara og er pvi ekki
melt med notkun pess handa pessum sjuklingahopi.

Born
Nota md EMADINE handa bornum (3 ara og eldri) i sému skommtum og handa fullordnum.

Sjuklingar med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi
Notkun EMADINE hefur ekki verid rannsékud hja pessum sjuklingum og er pvi ekki maelt med
notkun pess handa pessum sjuklingahopi.

Lyfjagjof

Til notkunar i auga.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

[ferd (infiltration) i hornhimnu

Skyrt hefur verid fra iferd 1 hornhimnu i tengslum vid medferd med EMADINE. Komi fram ifer0 i
hornhimnu skal hetta notkun lyfsins og hefja videigandi medferd.

4.5 Milliverkanir vidé onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi upplysingar um notkun emedastins 4 medgdngu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Me0 tilliti
til pess ad emedastin hefur ekki ahrif 4 adrenerga, dopaminerga og ser6tonin viotaka ma nota
EMADINE 4 medgongu ef farid er eftir radlogoum skémmtum i kafla 4.2.

Brjostagjof
Emedastin hefur greinst i mjolk rotta eftir inntdku. Ekki er vitad hvort stadbundin notkun hja ménnum

geti valdid pad miklu almennu frasogi ad lyfid melist 1 brjostamjolk. Geeta skal varadar ef EMADINE
er notad hja konum med barn 4 brjosti.

Frjosemi

Rannsoknir &4 dyrum hafa ekki leitt i [jos visbendingar um skerta frjosemi (sja kafla 5.3). Upplysingar
um ahrif a frjdsemi hja ménnum eru ekki fyrirliggjandi.

4.7 Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

EMADINE hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Eins og vid & um 6nnur
augnlyf, vid timabundna pokusyn eda adrar sjontruflanir & sjuklingur ad bida med ad aka eda nota
vélar par til sjonin er aftur ordin skyr.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

[ 13 kliniskum rannséknum, med 696 sjuklingum, var EMADINE gefid einu til fjorum sinnum &
solarhring i baedi augun i allt ad 42 daga. { klinisku rannsoknunum urdu u.p.b. 7% sjuklingunum fyrir
aukaverkunum tengdum notkun 8 EMADINE, samt hattu innan vid 1% af pessum sjuklingum
medferdinni vegna pessara aukaverkana. Ekki var greint fr4 neinum alvarlegum aukaverkunum i
augum eda alvarlegum almennum aukaverkunum i klinisku rannsoknunum. Algengasta aukaverkunin
var verkur og kladi i auga sem kom fram hja 1% til 2% sjuklinga.

Tafla med aukaverkunum

Vart hefur ordid vio eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannsoknum eda eftir markadssetningu.
beim er radag eftir liffeeraflokkum og flokkadar & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjoég sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),



koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) eda tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Ut fra fyrirliggjandi
gbgnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst:

Liffeeri Tioni Aukaverkun

Gedran vandamal Sjaldgeefar oedlilegir draumar

Taugakerfi Sjaldgaefar hofudverkur,
skutahofudverkur,
bragdtruflun

Augu Algengar verkur i auga, kladi i auga,
aukin blodsokn til hornhimnu

Sjaldgaefar iferd i hornhimnu, litabreyting

4 hornhimnu, pokusyn, erting 1
auga, augnpurrkur, tilfinning

um adskotahlut i augum, aukin
taramyndun, augnpreyta, aukin

bl6dsokn til augna
Hjarta Ekki pekkt hradslattur
Hu0 og undirhud Sjaldgaefar utbrot

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun
Ekki er gert rad fyrir sérstokum ahrifum vegna ofskdmmtunar i augu.

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskémmtun hja ménnum vegna inntéku lyfsins annadhvort af
slysni eda asettu radi. Sé innihald ir mérgum skammtaeiningum af EMADINE tekid inn af asettu radi
geta réandi ahrif komid fram og hafa skal i huga ad emedastin getur hugsanlega lengt QT-bil. Fylgjast
skal naid med sjuklingi og veita videigandi medfero.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Ofnaemislyf; 6nnur ofnaemislyf: ATC-flokkur: SO1G X 06

Emedastin er 6flugur, sérteekur histamin H;-blokki, sem verkar stadbundid (K; = 1,3 nM). Rannsoknir
in vitro & sekni emedastins 1 histaminvidtaka (Hi, H» og H3) syna 10.000-falda sértekni fyrir
H;-vidtakann med K; = 1,3 nM; 49.064 nM fyrir H,-vidtakann og 12.430 nM fyrir Hs-vidtakann. Med
stadbundinni notkun emedastins i augu in vivo faest péttnihad homlun 4 gegndreepi i augnslimuaedum
sem Orvast fyrir tilstilli histamins. Rannsoknir 4 emedastini hafa ekki synt ahrif 4 adrenerga-,
dopaminerga-og serdtoninvidtaka.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog
Emedastin frasogast almennt eins og 6nnur lyf, sem notud eru stadbundid. { rannsokn 4

10 heilbrigdum sjalfbodalidum sem fengu medferd i baedi augu tvisvar sinnum a dag i 15 daga med
EMADINE 0,5 mg/ml augndropum, lausn, var bl6dpéttni efnisins sjalfs yfirleitt undir maelanlegum
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mérkum med peirri adferd sem notud var (0,3 ng/ml). { peim synum, sem hagt var ad maela emedastin
i, meeldist pad fra 0,30 til 0,49 ng/ml.

Adgengi hja monnum eftir inntdku emedastins er u.p.b. 50% og hamarksbl60péttni neest innan einnar
til tveggja klst. eftir lyfjagjof.

Umbrot

Emedastin umbrotnar ad mestu i lifur. Helmingunartimi brotthvarfs eftir stadbundna notkun
emedastins er 10 klst. Um 44% af innteknum skammti Gtskiljast med pvagi 4 24 klst. og adeins 3,6%
skiljast it & obreyttu formi. Tvo adalumbrotsefni, 5-og 6-hydroxyemedastin, skiljast Gt i pvagi baedi a
obundnu og samtengdu formi. 5’-oxo6hlidsteedurnar af 5-og 6-hydroxyemedastini og N-oxidid myndast
einnig, en hlutfall pessara umbrotsefna eru minni hattar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Emedastintvifimarat hafoi litla brada eiturverkun i nokkrum dyrategundum sem fengu efnid eftir
mismunandi ikomuleidum. Hvorki kliniskt marktaek stadbundin né almenn ahrif komu i 1jos i
langtimarannsdéknum a stadbundinni notkun lyfsins i augu hja kaninum.

fferd einkjarna frumna i gleerubran (cornea limbus) sast hja 1/4 karlspum sem medhdéndladir voru med
0,5 mg/ml og hja 4/4 karlépum og 1/4 kvendpum sem medhondladir voru med 1,0 mg/ml. iferd
einkjarna frumna i augnhvitu sast hja 1/4 karlopum og 1/4 kvendpum, sem medhdndladir voru med
0,5 mg/ml og hja 2/4 karlopum og 1/4 kvendpum sem medhondladir voru med 1,0 mg/ml. Hamarks
blodgildi voru ad medaltali um 1 ng/ml pegar 0,5 mg/ml voru notud og um 2 ng/ml pegar 1,0 mg/ml
voru notud.

Hja hundum lengir emedastin QT-bil; morkin par sem engin ahrif sjast eru um 23-foldum heerri marka
en peirra sem sést hafa hja sjiklingum (7 ng/ml samanborid vid 0,3 ng/ml; p.e.a.s. pau mork par sem
emedastin greinist).

Ekki hefur verid synt fram & krabbameinsvaldandi ahrif emedastintvifimarats i rannséknum & miisum
og rottum. Emedastintvifumarat hafoi ekki eiturverkanir & erfdaefni i st60ludum profum in vitro og in
vivo a eiturverkunum 4 erfoaefni.

{ vanskapnadarrannsékn 4 rottum komu eiturverkanir 4 fostur fram en ekki vanskapnadur & fostrum
eftir haesta skammt sem notadur var (140 mg/kg/dag); engin ahrif squst pegar minni skammtur var
notadur (40 mg/kg/dag), en pad svarar til mun herri skammts en laekningalegs skammts, sem meelt er

med. Engar eiturverkanir 4 &xlun komu 1 1j6s i rannsokn sem gerd var a kaninum.

Engar visbendingar voru um skerta frjdsemi eda minnkada timgunargetu hja rottum sem fengu
emedastintvifamarat allt ad 30 mg/kg/so6larhring til inntdku.

6. LYFJAGERPARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Trometamol

Natriumklorio

Hypréomelldsa

Saltsyra/Natriumhydroxio (til ao stilla syrustig (pH))

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir ad pynnupokinn er fyrst opnadur: 7 dagar.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid leegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

EMADINE er i stakskammtailatum, sem innihalda 0,35 ml og eru ur lagpéttni polyetyleni. Fimm
stakskammtailat eru sidan sett i pynnupoka.

Eftirtaldar pakkningasterdir eru faanlegar: 30 x 0,35 ml stakskammtailat og 60 x 0,35 ml
stakskammtailat. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varddarradstafanir vio forgun

Einungis til notkunar 1 eitt skipti; eitt ilat negir til a0 medhondla baedi augu. Allri afgangslausn & ad
fleygja strax eftir notkun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svipj6d

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/095/003-4

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 27. jantiar 1999

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. januar 2009

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

EMADINE 0.5 mg/ml augndropar, lausn
S.A. Alcon-Couvreur N.V.

Rijksweg 14

B-2870, Puurs

Belgiu

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

08320 El Masnou
Barcelona

Spéni

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

EMADINE 0,5 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati

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

B-2870, Puurs,

Belgiu.

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240
Frakklandi

Immedica Pharma AB

Solnavidgen 3H

SE-113 63 Stockholm

Svipj6o

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfseoilsskylt

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.

15



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 1 GLASI 5 ml

1. HEITI LYFS

EMADINE 0,5 mg/ml augndropar, lausn
emedastin

2. VIRK(T) EFNI

Emedastin 0,5 mg/ml sem tvifumarat.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur: benzalkonklorid 0,1 mg/ml, trometamol, natriumklorid, hypromellosa,
saltsyra/natriumhydroxid, hreinsad vatn.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

1x5ml

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygid 4 vikum eftir ad glasio er fyrst opnad.
Opnad:

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

18



10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svipjod

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/98/095/001 1 x5ml

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Emadine

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDPI A GLASI 5 ml

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

EMADINE 0,5 mg/ml augndropar, lausn
emedastin
Til notkunar i auga

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygio 4 vikum eftir ad glasio er fyrst opnad.

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5ml

6 ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja fyrir 30 x 0,35 ml ilat & askja fyrir 60 x 0,35 ml ilat

1. HEITI LYFS

EMADINE 0,5 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati
emedastin

2. VIRK(T) EFNI

Emedastin 0,5 mg/ml sem tvifumarat

3. HJALPAREFNI

Inniheldur: trometamol, natriumklorid, hypromelldsa, saltsyra, natriumhydroxid og hreinsad vatn.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

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

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Einungis til notkunar i eitt skipti. Eitt ilat neegir til a0 medhondla baedi augu. Inniheldur ekki
rotvarnarefni.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygid 6notudu innihaldi i stakskammtailati strax eftir notkun.
Fleygid 6notudum ildtum einni viku eftir ad pokinn er fyrst opnadur.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svipjod

‘ 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Emadine

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM EDA INNRI
UMBUDUM EF ENGAR YTRI UMBUDIR ERU FYRIR HENDI

PYNNUPOKI

1. HEITI LYFS

EMADINE 0,5 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati
emedastin

2. VIRK(T) EFNI

Emedastin 0,5 mg/ml sem tvifimarat

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur: trémetamol, natriumklério, hypromelldsa, saltsyra, natriumhydroxid og hreinsad vatn.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

0,35mlx 5

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Einungis til notkunar i eitt skipti. Eitt ilat neegir til a0 medhondla baedi augu. Inniheldur ekki
rotvarnarefni.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygid 6notudu innihaldi i stakskammtailati strax eftir notkun.
Fleygid 6notudum ildtum einni viku eftir ad pokinn er fyrst opnadur.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid vio leegri hita en 30°C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svipjod

‘ 12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Opnid pokann par sem raufin er.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

Stakskammtailat

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID

EMADINE
Til notkunar i auga

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

I ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

EMADINE 0,5 mg/ml augndropar, lausn
emedastin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um EMADINE og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota EMADINE

3. Hvernig nota 8 EMADINE

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 48 EMADINE

6.

Pakkningar og adrar upplysingar
1. Upplysingar um EMADINE og vid hverju pad er notad

EMADINE er lyf til medferdar 4 arstidabundnu augnangri i auganu (ofnaemissjukdémum i auganu).
bad verkar med pvi ad draga tr 6paegindum vegna ofnamisins.

Augnangur af voldum ofnzemis. Sum efni (ofneemisvakar) svo sem frjoduft, heimilisryk eda
dyrafeldir geta valdio ofnemi sem leidir til klada, roda og bolgu i yfirbordi augans.

Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota EMADINE

EKKi ma nota EMADINE
o ef um er ad raeda ofnzemi fyrir emedastini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Leitio rada hja lekninum.

Varnadarord og varudarreglur

. EMADINE 4 ekki ad nota handa bornum yngri en 3 ara.

J Ef b notar augnlinsur lesid vinsamlegast ,,EMADINE inniheldur benzalkonklorid* hér fyrir
nedan.

. EkKki er mzelt med notkun EMADINE handa sjuklingum eldri en 65 ara, par sem notkun hja
pessum aldurshopi hefur ekki verid konnud i kliniskum rannséknum.

. EKKi er maelt med notkun EMADINE hja sjuklingum med nyrna- eda lifrarsjukdoma.

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafredingi 4dur en EMADINE er notad.
Notkun annarra lyfja samhlioa EMADINE

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Ef pu notar adra augndropa samtimis EMADINE skaltu fylgja radleggingunum i lok 3. kafla ,,Hvernig
nota 8 EMADINE*.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
elda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

bér getur fundist sjonin verda pokukennd um tima rétt eftir ad pti hefur notad EMADINE. b1 skalt
hvorki aka né nota vélar fyrr en sjonin er aftur ordin skyr.

EMADINE inniheldur benzalk6nklorio

Lyfi0 inniheldur 0,5 mg af bensalkonkloridi i hverjum 5 ml sem jafngildir 0,1 mg/ml.

Rotvarnarefnid i EMADINE, benzalkonklorid, getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra.
Fjarlaegja skal augnlinsurnar fyrir notkun lyfsins og setja peer aftur i 15 mintatum eftir lyfjagjof.
Bensalkonklorid getur einnig valdid ertingu i auga, sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda
sjukddm 1 hornhimnunni (i gleera laginu yst 4 auganu). beir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu i
auga, stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu reeda vio leekninn.

3. Hvernig nota 48 EMADINE

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur hja fullordnum og bérnum eldri en 3 ara: Einn dropi i augad tvisvar sinnum a
dag.

Notid lyfid alltaf eins og lyst er i fylgisedlinum eda samkvaemt fyrirmalum leknisins. Ef ekki er 1jost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi

Adeins ma nota dropana til ad dreypa i augu.

. U”

SEA

1 2

Taktu til EMADINE glasid og spegil.

bvoou pér um hendurnar.

Taktu glasio og skrifadu tappann af.

Fjarleegdu kragann fyrir notkun ef hann er laus eftir ad lokid hefur verid fjarlegt.

Hvolfdu glasinu og haltu pvi 4 milli pumalfingurs og léngutangar.

Halladu hofdinu aftur. Dragdu augnlokid nidur med hreinum fingri par til ,,vasi” myndast milli

augnloksins og augans. Dropanum & ad dreypa i ,,vasann” (mynd 1).

Feerdu dropasprotann a glasinu ad auganu. Notadu spegil ef pér finnst pad betra.

. Snertu hvorki augad, augnlokio, svaeoio i kring né annao yfirboro med dropasprotanum.
bao gaeti mengad dropana sem eftir eru i glasinu.

. Prystu varlega a botninn a glasinu til ad einn dropi af EMADINE komi 0r pvi i hvert skipti.
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o EKKi a ad kreista glasid, pad er tbid pannig ad pad eina sem parf ad gera er ad prysta varlega
a botn pess (mynd 2).

o Ef pu att ad nota dropana i baedi augun a ad endurtaka petta vid hitt augad.

o Skrafadu lokid sidan pétt aftur 4 glasid strax eftir notkun.

Ef pu tekur EMADINE inn fyrir slysni eda gefur pad med inndzlingu attu samstundis ad hafa
samband vid laekni. Pad geti haft ahrif a hjartslatt.

Ef dropinn lendir ekki i auganu, skaltu reyna aftur.

Ef of mikid af dropunum er sett i augun skal skola pa ar helst med sefou saltvatni eda, ef pad er
ekki tilteekt, med volgu vatni. Ekki skal setja meira af dropunum i augun fyrr en nota & pa neest.

Ef gleymist ad nota EMADINE, skal nota einn dropa eins fljott og er munad eftir pvi og halda sidan
notkuninni afram eins og venjulega. EkKki 4 a0 tvofalda skammt til ad bata upp skammt sem gleymst

hefur a0 nota.

Ef pu notar einnig adra augndropa skaltu lata l1ida ad minnsta kosti 10 minttur 4 milli pess sem pti
notar EMADINE og hina augndropana. Augnsmyrsl 4 ad nota sidast.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

bu getur haldid afram ad nota dropana, nema aukaverkanirnar séu alvarlegar. Ef pu hefur ahyggjur
skaltu tala vio laekni eda lyfjafreding.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Augu: Augnverkur, kladi i auga, rodi i auga.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Augu: Hornhimnukvilli, 6edlileg tilfinning i auga, aukin tdramyndun, augnpreyta, augnerting,
pokusyn, litabreyting 4 hornhimnu, augnpurrkur.
° Almennar aukaverkanir: Hofudverkur, svefnerfidleikar, skatahdfudverkur, vont bragd, ttbrot.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. Almennar aukaverkanir: Hradur hjartslattur.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 48 EMADINE

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og 6skjunni 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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Fleygja a glasinu fjérum vikum eftir ad pad er fyrst opnad til ad koma i veg fyrir sykingar. Skrifa a
dagsetninguna pegar glasio er fyrst opnad 4 auda svaedio hér fyrir nedan og 4 auda svedid a 6skjunni.

Opnad:

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hzatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

EMADINE inniheldur

- Virka innihaldsefnid er emedastin 0,5 mg/ml sem tvifumarat.

- Onnur innihaldsefni eru benzalkénkl16rid, trometamol, natriumkl16rid, hypromellosi, hreinsad
vatn. Orlitlu magni af saltsyru eda natriumhydroxidi er stundum bezett vid til ad halda syrustigi
(pH gildi) réttu.

Lysing a utliti EMADINE og pakkningasteerdir
EMADINE er vokvi (lausn) sem fast i 5 ml plastglosum med skrufloki.

Markadsleyfishafi
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svipjod

Framleioandi

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

B 2870 Puurs,

Belgia

Framleioandi

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

08320 El Masnou,
Barcelona

Spann

Framleioandi
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svipj6o

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

EMADINE 0,5 mg/ml augndropar, lausn i stakskammtailati
emedastin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um EMADINE og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota EMADINE

3. Hvernig nota 8 EMADINE

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 EMADINE

6.

Pakkningar og adrar upplysingar
1. Upplysingar um EMADINE og vid hverju pad er notad

EMADINE er Iyf til medferdar & arstidabundnu augnangri i auganu (ofnemissjikdomum i auganu).
bad verkar meo pvi ad draga Gr 6pagindum vegna ofnaemisins.

Augnangur af voldum ofnaemis. Sum efni (ofneemisvakar) svo sem frjoduft, heimilisryk eda

dyrafeldir geta valdio ofnemi sem leidir til klada, roda og bolgu 1 yfirbordi augans. Leitid til leeknis ef
sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota EMADINE

EKkki ma nota EMADINE
o ef um er ad raeda ofneemi fyrir emedastini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Leitadu rada hja lekninum.

Varnadarord og varudarreglur

. EMADINE 4 ekki a0 nota handa bérnum yngri en 3 ara.

o Ekki er maelt med notkun EMADINE handa sjaklingum eldri en 65 ara, par sem notkun hja
pessum aldurshopi hefur ekki verid konnud i kliniskum rannsdéknum.

. Ekki er maelt med notkun EMADINE hjé sjiklingum med nyrna- eda lifrarsjukdoma.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafredingi 40ur en EMADINE er notad.
Notkun annarra lyfja samhlioa EMADINE
Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Ef pti ert ad nota adra augndropa samtimis EMADINE skaltu fylgja radleggingunum i lok 3. kafla
»Hvernig nota 8 EMADINE®.
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Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

bér getur fundist sjonin verda pokukennd um tima rétt eftir ad pti hefur notad EMADINE. b1 skalt
hvorki aka né nota vélar fyrr en sjonin er aftur ordin skyr.

3. Hvernig nota 4 EMADINE

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagdur skammtur hja fulloronum og bérnum eldri en 3 ara: Einn dropi i augad tvisvar sinnum a
dag.

Notid lyfid alltaf eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er
ljost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi

Adeins ma nota dropana til ad dreypa i augu.
Sja frekari notkunarleidbeiningar a bakhlid

Snuid vio>

3. Hvernig nota 4 EMADINE (framhald)

A p)

Radlagour skammtur
<sjabls. 1

Notaou ekki ilat sem pu varst 4dur biin/btiinn ad opna. Notadu ekkert innsiglad ilat ar alpoka,
sem var opnadur fyrir meira en einni viku.

. Rifou alpokann upp og taktu reemuna med 5 ilatum ur honum.

. Notadu lausnina ekki ef hun er skyjud eda ef agnir eru i henni.

o Haltu reemunni pannig ad langi og flati endinn snui upp og losadu eitt ilat fra med pvi ad toga
pbad ad pér, en haltu pétt um hin & medan. b1 parft ad slita pad fra par sem pad er fast vid hin
(mynd 1).

o Taktu eitt 114ti0 til hlidar. Settu hin aftur i alpokann.

o Hafou spegil vido hendina og pvodu pér um hendurnar.

o Haltu langa og flata endanum 4 ilatinu milli pumalfingurs og visifingurs og opnadu pad med pvi
a0 snua hinn endann af (mynd 2).

o Halladu hofdinu aftur. Dragdu augnlokid nidur med hreinum fingri par til ,,vasi® myndast 4 milli
augnloksins og augans. Dropanum a ad dreypa i vasann.

o Haltu 4 ilatinu milli pumalfingurs og hinna fingranna og lattu opna endann sntia nidur.

o Feerou oddinn 4 ilatinu ad auganu. Notadu spegilinn ef pér finnst pad betra.
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o Snertu hvorki augad, augnlokio, sva0id i kring né annaé yfirbord meod oddinum 4 ilatinu.
bad geeti mengad dropana.

o brystu varlega 4 ilati0 til ad einn dropi komi ur pvi 1 vasann 4 milli augnloksins og augans
(mynd 3).

o Ef lzeknirinn hefur sagt pér ad nota dropana i b2edi augu 4 ad endurtaka petta vid hitt
augad - notadu ur sama ilatinu.

o Fleygou ilatinu og pvi sem eftir er af lausninni strax.

o Fleygou 6llum énotudéum ilatum einni viku eftir ad alpokinn hefur verid opnadur - jafnvel

pott ilatin séu enn innsiglud.

Ef pt tekur EMADINE inn fyrir slysni eda gefur pad med inndzelingu, attu samstundis ad hafa
samband vio leekni. Pa0 gaeti haft ahrif 4 hjartslatt.

Ef dropinn lendir ekki i auganu, skaltu reyna aftur.

Ef of mikid af dropunum er sett i augun skal skola pa ur helst med sefou saltvatni eda, ef pad er
ekki tilteekt, med volgu vatni. Ekki skal setja meira af dropunum i augun fyrr en nota a pa neest.

Ef gleymist ad nota EMADINE, skal nota einn dropa eins fljott og er munad eftir pvi og halda sidan
notkuninni afram eins og venjulega. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst

hefur a0 nota.

Ef notadir eru adrir augndropar skal lata ad minnsta kosti 10 minutur lida milli pess sem
EMADINE og hinir augndroparnir eru notadir. Augnsmyrsl 4 ad nota sidast.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

bu getur haldid afram ad nota dropana, nema aukaverkanirnar séu alvarlegar. Ef pu hefur ahyggjur
skaltu tala vi0 leekni eda lyfjafreding.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Augu: Augnverkur, kladi i auga, rodi i auga.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Augu: Hornhimnukvilli, 6edlileg tilfinning i auga, aukin tiramyndun, augnpreyta, augnerting,
pokusyn, litabreyting 4 hornhimnu, augnpurrkur.
. Almennar aukaverkanir: Hofudverkur, svefnerfidleikar, skutahéfudverkur, vont bragd, ttbrot.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
. Almennar aukaverkanir: Hradur hjartslattur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4a EMADINE

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, pokanum og ilatinu a eftir
»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Fleygou ilatinu strax eftir notkun. Eftir ad alpokinn hefur verid opnadur verdur ad fleygja 6llum
onotudum ilatum einni viku eftir ad hann er fyrst opnadur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hzatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

EMADINE inniheldur

- Virka innihaldsefnid er emedastin 0,5 mg/ml sem tvifumarat.

- Onnur innihaldsefni eru tréometamol, natriumkl16rid, hypromellosi, hreinsad vatn. Orlitlu magni
af saltsyru eda natriumhydroxioi er stundum beett vid til ad halda syrustigi (pH gildi) réttu.

Lysing a utliti EMADINE og pakkningastaerodir

EMADINE er vokvi (lausn) sem faest i stakskammta plastilitum sem innihalda 0,35 ml.
Fimm stakskammtailatum er pakkad saman i poka. EMADINE er faanlegt i pakkningum, sem
innihalda 30 eda 60 einingar. Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svipjod

Framleioandi

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

B-2870 Puurs,

Belgia

Framleidandi

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240
Frakklandi

Framleioandi
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svipjod

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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