I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EMADINE 0,5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra 0,5 mg emedastino (difumarato pavidalu) (emedastinum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

0,1 mg/ml benzalkonio chloridas

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas).

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Simptominis sezoninio alerginio konjunktyvito gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

EMADINE poveikis klinikiniais tyrimais nebuvo tirtas ilgiau kaip SeSias savaites.

Dozavimas

I pazeistg akj (-is ) reikia laSinti po vieng las8g EMADINE du kartus per parg.

Jei 8is vaistinis preparatas vartojamas kartu su kitais vaistiniais preparatais akims, tarp jy pavartojimo

turi buti daroma bent 10 minuciy pertrauka. Akiy tepala reikia vartoti paskutinj.

Senyviems pacientams

EMADINE poveikis vyresniems nei 65 mety pacientams netirtas, todél §io amziaus Zzmonéms vaistinj

preparatg skirti nerekomenduojama.

Vaiky populiacija

3 mety ir vyresniems vaikams EMADINE galima vartoti tokiomis pat dozémis, kaip ir suaugusiems

Zmonéms.

Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi

EMADINE poveikis tokiems pacientams netirtas, todél jiems Sio vaistinio preparato skirti

nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.



Lasintuvo snapeliu negalima liesti akiy voky, viety aplink akis ir kity pavirSiy, kad laSintuvas ir
tirpalas neuzsitersty.

Jei nuémus dangtelj atidaryma rodantis ziedas atsilaisvina, prie§ vaistinio preparato vartojima jj reikia
nuimti.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ragenos infiltratai

Pastebéta, kad vartojant EMADINE, ragenoje gali atsirasti infiltraty. Tokiu atveju vaistinio preparato
vartojimg reikia nutraukti ir imtis atitinkamy priemoniy.

Pagalbinés medziagos

Vaistinio preparato sudétyje esantis benzalkonio chloridas, kuris paprastai vartojamas kaip akiy
vaistiniy preparaty konservantas, gali sukelti taskine keratopatijg ir (arba) toksing oping keratopatija.
EMADINE sudétyje yra benzalkonio chlorido, todél daznai arba ilga laika vartojant §j vaistinj
preparatg, pacientg reikia atidziai stebéti.

Be to, benzalkonio chloridas gali sudirginti akis ir pakeisti minksty kontaktiniy lesiy spalva. Reikia
vengti §io vaistinio preparato kontakto su minkstais kontaktiniais I¢Siais. Pacientams reikia paaiskinti,
kad pries$ lasindamiesi EMADINE issiimty lgSius, o sulasinus vél jsidéty kontaktinius lgsius ne
greiciau kaip po 15 minuciy.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Reikiamy duomeny apie emedastino vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas. Taciau
atsizvelgiant j tai, kad emedastinas neveikia adrenerginiy, dopaminerginiy ir serotonino receptoriy,
EMADINE galima vartoti néStumo metu, jei laikomasi 4.2 skyriuje pateikiamy dozavimo
rekomendacijy.

~

Zindymas
Sugirdomo ziurkiy pateléms emedastino randama jy piene. Nezinoma, ar moterims vartojant vaistinj

preparata lokaliai, gali jo absorbuotis | organizma tiek, kad  juy pieng patekty iSmatuojamas vaistinio
preparato kiekis. Zindyvéms EMADINE reikia vartoti atsargiai.

Vaisingumas

Tyrimy su gyviinais metu duomeny apie vislumo sumazéjima negauta (zr. 5.3 skyriy). Duomeny apie
poveikj Zmoniy vaisingumui néra.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

EMADINE geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Vis délto,
kaip ir vartojant kity vaistiniy preparaty akims, jlasinus EMADINE, laikinai vaizdas gali buti matomas
lyg per migla ar gali atsirasti kitokiy regos sutrikimy. Tokiu atveju ligonis turi palaukti, kol sutrikimas
praeis ir tik po to vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

13-oje klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 696 pacientai, EMADINE buvo lasinamas j abi akis nuo
vieno iki keturiy karty per para iki 42 pary. Atliekant §iuos tyrimus, mazdaug 7% pacienty pasireiskeé
su EMADINE vartojimu susij¢s nepageidaujamas poveikis, taciau tik maziau kaip 1% pacienty dél iy
nepageidaujamy poveikiy vaistinio preparato vartojima nutrauké. Klinikiniy tyrimy metu nebuvo
gauta jokiy praneSimy apie sunkias akiy arba sistemines reakcijas. Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos, atsiradusios 1-2% pacienty, buvo akies skausmas ir akies niezéjimas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pagal organy sistemy klases ir daznj iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos atliekant
klinikinius tyrimus ar vaistiniam preparatui esant rinkoje. Sutrikimy daZznis vertinamas taip: labai
daznas (= 1/10), daznas (= 1/100, < 1/10), nedaznas (> 1/1000, < 1/100), retas (= 1/10 000, < 1/1000),
labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujami poveikiai nurodomi mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama
reakcija

Psichikos sutrikimai Nedazni Nejprasti sapnai

Nervy sistemos sutrikimai Nedazni Galvos skausmas, su

sinusy sutrikimais
susijes galvos
skausmas, disgeuzija
Akiy sutrikimai Dazni Akies skausmas,
akies niezéjimas,
junginés hiperemija
Nedazni Ragenos infiltratai,
ragenos daZymasis,
miglotas matymas,
akies sudirginimas,
akies sausmé,
svetimkiinio pojiitis
akyse, aSarojimo

sustipréjimas,

astenopija, akies

hiperemija
Sirdies sutrikimai Daznis nezinomas Tachikardija
Odos ir poodinio audinio Nedazni ISbérimas

sutrikimai

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.


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

4.9 Perdozavimas

Perdozavus Sio ant akiy vartojamo vaistinio preparato, specifinés reakcijos néra tikétinos.

Duomeny apie vaistinio preparato perdozavima, atsitiktinai arba sgmoningai jo iSgérus, néra. Reikia
atsizvelgti j tai, kad netycia iSgérus visa buteliuka EMADINE, gali pasireiksti raminamasis poveikis
bei nuo emedastino gali pailgéti QT tarpas, todél reikia imtis atitinkamy stebéjimo ir gydymo
priemoniy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - dekongestantai ir antialerginiai vaistiniai preparatai; kiti antialerginiai
vaistiniai preparatai. ATC kodas - SO01GX06.

Emedastinas yra stiprus selektyvus lokaliai vartojant efektyvus histamino H; receptoriy antagonistas
(K yra 1.3 nM). Emedastino afiniteto histamino receptoriams (Hi, H» ir H3) tyrimai in vitro parodé,
kad jis yra 10 000 karty selektyvesnis H; receptoriams, nei H, ir Hs, o jo K yra atitinkamai 1,3 nM,

49 064 nM ir 12 430 nM. Tyrimy in vivo metu emedasting lasinant j akis, priklausomai nuo jo
koncentracijos, buvo slopinamas histamino stimuliuojamas junginés kraujagysliy pralaidumas.
Poveikio adrenerginiams, dopaminerginiams ir serotoninerginiams receptoriams nepastebéta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Emedastinas, kaip ir kiti vietiSkai vartojami vaistiniai preparatai, absorbuojasi j organizma. I§tyrus
desimt sveiky savanoriy, kuriems 15 dieny dukart per parg j abi akis buvo las§inama EMADINE
0,5 mg/ml akiy lasy, nustatyta, kad vaistinio preparato koncentracija plazmoje dazniausiai buvo
mazesné uz apating kiekybinio tyrimo ribg (0,3 ng/ml). Bandiniuose, kuriuose emedastino
koncentracijg buvo jmanoma nustatyti, ji svyravo nuo 0,30 iki 0,49 ng/ml.

Geriamojo emedastino biologinis prieinamumas zmogaus organizme yra apie 50%, didziausia
koncentracija plazmoje btina po 1-2 valandy.

Biotransformacija

Emedastinas daugiausia metabolizuojamas kepenyse. Vietiskai pavartoto emedastino pusinés
eliminacijos laikas yra 10 valandy. Apie 44% iSgerto vaistinio preparato kiekio per 24 valandas
i$siskiria su Slapimu, tik 3,6% iSsiskiria nepakitusia forma. Du pirminiai metabolitai
5-hidroksiemedastinas ir 6-hidroksiemedastinas iSsiskiria su Slapimu laisva ir susijungusia forma. Be
to, susidaro nedideli kiekiai Siy metabolity: 5-hidroksiemedastino ir 6-hidroksiemedastino 5-okto
analogy bei N-oksido.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Emedastino difumarato timinis toksiSkumas skirtingoms gyviny rasims, skiriant jj jvairiais budais, yra
mazas. Vaistinio preparato lasinant j triusiy akis ilgg laika, kliniSkai reik§mingo vietinio ar sisteminio
poveikio nepastebéta.

Ketvirtadaliui bezdZioniy patiny, kuriems buvo lasinta 0,05% vaistinio preparato tirpalo, ir visiems
patinams bei ketvirtadaliui pateliy, kuriems buvo lasinta 0,1% tirpalo, ragenoje atsirado
mononukleariniy lgsteliy infiltraty. Skleros mononukleariniy lasteliy infiltraty atsirado ketvirtadaliui
patiny ir ketvirtadaliui pateliy, kuriems buvo laSinta 0,05% tirpalo, bei pusei patiny ir ketvirtadaliui
pateliy, kuriems buvo lasinta 0,1% tirpalo. DidZiausia vaistinio preparato koncentracija plazmoje
buvo, atitinkamai, apie 1 ng/ml, vartojant 0,05% tirpala ir 2 ng/ml, vartojant 0,1% tirpala.
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Emedastinas pailgino QT intervalg Sunims; NOEL buvo 23 kartus didesnis nei zmoniy (7 ng/ml
palyginti su 0,3 ng/ml, t.y. ribine emedastino koncentracija, kurig galima nustatyti).

Kancerogeninio emedastino difumarato poveikio peléms ir Ziurkéms nepastebéta. Atliekant
standartinius genotoksiniy méginiy tyrimus in vitro ir in vivo genotoksinio emedastino difumarato
poveikio nepastebéta.

Teratologiniy tyrimy su ziurkémis metu, vartojant didziausig (140 mg/kg/per parg) vaistinio preparato
doze, buvo nustatytas fetotoksinis (bet ne teratogeninis) poveikis. Vartojant mazesn¢ (40 mg/kg/per
para ) doze, kuri atitinka ekspozicijg gerokai didesne negu vartojant rekomenduojamas terapines
dozes, jokio poveikio nepastebéta. Toksinio poveikio triusiy dauginimuisi nepasireiskeé.

Duomeny, kad ne didesné kaip 30 mg/kg kiino svorio per burng vartoto emedastino difumarato paros
doz¢é mazinty ziurkiy visluma ar slopinty reprodukcija, negauta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

0,1 mg/ml benzalkonio chloridas

Trometamolis

Natrio chloridas

Hipromeliozé

Vandenilio chlorido rtigstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

I§grynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy.

Po pirmojo EMADINE pakuotés atidarymo galima vartoti ne ilgiau kaip 4 savaites.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

5 ml tirpalo mazo tankio polietileno (MTPE) buteliuke su dozavimo kams¢iu (MTPE) ir apsauginiu
uzsukamuoju dangteliu (PE).

Pakuotés dydis: 1 x 5 ml

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm



Svedija

8. REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/095/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999 m. sausio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. sausio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/



https://www.ema.europa.eu/

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EMADINE 0,5 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra 0,5 mg emedastino (difumarato pavidalu) (emedastinum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas).

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Simptominiam sezoniniam alerginiam konjunktyvitui gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

EMADINE poveikis klinikiniais tyrimais nebuvo tirtas ilgiau kaip SeSias savaites.
Dozavimas

I pazeista akj (-is ) reikia lasinti po vieng las8a EMADINE du kartus per para.

Jei Sis vaistinis preparatas vartojamas kartu su kitais akiy medikamentais, tarp jy vartojimo turi bati
bent 10 minuciy pertrauka. Akiy tepala reikia vartoti paskutinj.

Tik vienkartiniams naudojimui; viena vienadozé talpyklé skirta abiejy akiy gydymui. Nesunaudota
tirpalg 1§ karto iSmesti po panaudojimo.

Senyviems pacientams
EMADINE poveikis vyresniems nei 65 mety pacientams netirtas, todél $io amziaus Zmonéms vaistinio
preparato vartoti nerekomenduojama.

Vaiky populiacija
3 mety ir vyresniems vaikams EMADINE galima vartoti tokiomis pat dozémis kaip ir suaugusiems
Zmonéms.

Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi
EMADINE poveikis tokiems pacientams netirtas, tod¢l jiems Sio preparato vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Vartoti ant akiy.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.



4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ragenos infiltratai

Vartojant Sio vaistinio preparato ragenoje gali atsirasti infiltraty. Tokiu atveju vartojima reikia
nutraukti ir imtis tinkamy priemoniy.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Reikiamy duomeny apie emedastino vartojimg néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (zZr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Tac¢iau
atsizvelgiant i tai, kad emedastinas neveikia adrenerginiy, dopaminerginiy ir serotonino receptoriy,

EMADINE galima vartoti néStumo metu, jei laikomasi 4.2 skyriuje pateikiamy dozavimo
rekomendacijy.

~

Zindymas
Sugirdomo Ziurkiy pateléms emedastino randama jy piene. Nezinoma, ar moterims vartojant vaistinj

preparatg lokaliai, gali jo absorbuotis j organizma tiek, kad j jy pieng patekty iSmatuojamas vaistinio
preparato kiekis. Zindyvéms EMADINE reikia vartoti atsargiai.

Vaisingumas

Tyrimy su gyviinais metu duomeny apie vislumo sumazéjimg negauta (zr. 5.3 skyriy). Duomeny apie
poveikj Zzmoniy vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

EMADINE gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis délto,
kaip ir vartojant kity vaistiniy preparaty akims, jlasinus EMADINE, laikinai vaizdas gali baiti matomas
lyg per migla ar gali atsirasti kitokiy regos sutrikimy. Tokiu atveju ligonis turi palaukti, kol sutrikimas
praeis ir tik po to vairuoti automobilj ar dirbti su mechanizmais.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

13-0je klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 696 pacientai, EMADINE buvo laSinamas j abi akis nuo
vieno iki keturiy karty per para iki 42 pary. Atliekant Siuos tyrimus, mazdaug 7% pacienty pasireiske
su EMADINE siejamas nepageidaujamas poveikis; taciau tik maziau kaip 1% pacienty dél $iy
nepageidaujamy poveikiy nutrauké vaistinio preparato vartojima. Klinikiniy tyrimy metu nebuvo
gauta jokiy praneSimy apie sunkias akiy arba sistemines reakcijas. Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos, atsiradusios 1-2% pacienty, buvo akies skausmas ir akies niezéjimas.

Toliau pagal organy sistemy klases ir daznj iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos atliekant
klinikinius tyrimus ir pateikus vaistinj preparatg j rinka. Sutrikimy daznis vertinamas taip: labai daznas
(= 1/10), daznas (> 1/100, < 1/10), nedaznas (> 1/1000, < 1/100), retas (> 1/10,000, < 1/1000), labai
retas (< 1/10,000), daZnis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujami poveikiai nurodomi sunkumo mazgéjimo tvarka.



Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama

reakcija
Psichikos sutrikimai Nedazni Nejprasti sapnai
Nervy sistemos sutrikimai | Nedazni Galvos skausmas, su

sinusy sutrikimais
susijes galvos
skausmas, disgeuzija
Akiy sutrikimai Dazni Akies skausmas,
akies niezéjimas,
junginés hiperemija
Nedazni Ragenos infiltratai,
ragenos daZymasis,
miglotas matymas,
akies sudirginimas,
akies sausmeé,
svetimkiinio pojiitis
akyse, asarojimo

sustipréjimas,

astenopija, akies

hiperemija
Sirdies sutrikimai Daznis nezinomas Tachikardija
Odos ir poodinio audinio Nedazni ISbérimas

sutrikimai

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas
Perdozavus Sio ant akiy vartojamo vaistinio preparato, specifinés reakcijos néra tikétinos.

Duomeny apie vaistinio preparato perdozavima, atsitiktinai arba sgmoningai jo i§gérus, néra. Reikia
atsizvelgti j tai, kad netycia iSgérus visg buteliuka EMADINE, gali pasireiksti raminamasis poveikis
bei nuo emedastino gali pailgéti QT tarpas, todél reikia imtis atitinkamy stebéjimo ir gydymo
priemoniy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - dekongestantai ir antialerginiai vaistiniai preparatai; kiti antialerginiai
vaistiniai preparatai. ATC kodas - SO1GX06.

Emedastinas yra stiprus selektyvus lokaliai vartojant efektyvus histamino H; receptoriy antagonistas
(Ki yra 1.3 nM ). Emedastino afiniteto histamino receptoriams ( Hi, H, ir H3) tyrimai in vitro parodeé,
kad praparatas yra 10,000 karty selektyvesnis H; receptoriams, palyginti su H, ir H3, jo Ki yra 1,3 nM,
49,064 nM ir 12,430 nM atitinkamai. Tyrimy in vivo metu emedastino lasinant j akis, priklausomai
nuo jo koncentracijos buvo slopinamas histamino stimuliuojamasis junginés kraujagysliy pralaidumas.
Poveikio adrenerginiams, dofaminerginiams ir serotoninerginiams receptoriams nepastebéta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Emedastinas, kaip ir kiti lokaliai vartojami vaistiniai preparatai, absorbuojasi j organizma. IStyrus
desimt sveiky savanoriy, kuriems 15 dieny dukart per parg j abi akis buvo la§inama EMADINE
0,5 mg/ml akiy lasy, nustatyta, kad vaistinio preparato koncentracija plazmoje dazniausiai buvo
mazesné uz apating kiekybinio tyrimo ribg (0,3 ng/ml). Bandiniuose, kuriuose emedastino
koncentracijg buvo jmanoma nustatyti, ji svyravo nuo 0,30 iki 0,49 ng/ml.

Geriamojo emedastino biologinis prieinamumas zmogaus organizme yra apie 50%, didziausia
koncentracija plazmoje btina po 1-2 valandy.

Biotransformacija

Emedastinas daugiausia metabolizuojamas kepenyse. Lokaliai pavartoto emedastino pusinés
eliminacijos laikas yra 10 valandy. Apie 44% iSgerto vaistinio preparato kiekio per 24 valandas
i$siskiria su Slapimu, tik 3,6% iSsiskiria nepakitusia forma. Du pirminiai metabolitai
5-hidroksiemedastinas ir 6-hidroksiemedastinas i$siskiria su Slapimu laisva ir susijungusia forma. Be
to, susidaro nedideli kiekiai Siy metabolity: 5-hidroksiemedastino 5-okto ir 6-hidroksiemedastino
5-okto analogy ir N-oksido.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Emedastino difumarato timinis toksiSkumas skirtingoms gyviiny riisims skiriant jj jvairiais biidais,
mazas. Vaistinio preparato lasinant j triusiy akis ilgg laika, kliniSkai reik§mingo vietinio ar sisteminio
poveikio nepastebéta.

Ketvirtadaliui bezdzioniy patiny, kuriems buvo laSinta 0,05% vaistinio preparato tirpalo, visiems
patinams bei ketvirtadaliui pateliy, lainant 0,1% tirpalo, ragenoje atsirado mononukleariniy lasteliy
infiltraty. Skleros mononukleariniy lgsteliy infiltraty atsirado ketvirtadaliui patiny ir ketvirtadaliui
pateliy, laSinant 0,05% tirpalo, pusei patiny ir ketvirtadaliui pateliy, lasinant 0,1% tirpalo. DidZiausia
vaistinio preparato koncentracija plazmoje buvo atitinkamai apie 1 ng/ml, vartojant 0,05% tirpalo ir
2 ng/ml, vartojant 0,1% vaistinio preparato tirpalo.

Emedastinas pailgino QT intervalg Sunims; NOEL buvo 23 kartus didesnis nei zmoniy (7 ng/ml
palyginti su 0,3 ng/ml, t.y. ribine emedastino koncentracija, kurig galima nustatyti).

Kancerogeninio emedastino difumarato poveikio peléms ir Ziurkéms nepastebéta. Atliekant
standartinius genotoksiniy méginiy tyrimus in vitro ir in vivo genotoksinio emedastino difumarato
poveikio nepasireiské

Teratologiniy tyrimy su ziurkémis metu, vartojant didziausig (140 mg/kg/per para) vaistinio preparato
dozg, buvo nustatytas fetotoksinis (bet ne teratogeninis) poveikis. Vartojant mazesne (40 mg/kg/per
para) dozg, kuri atitinka ekspozicijg gerokai didesne negu vartojant rekomenduojamas terapines dozes,
jokio poveikio nepastebéta. Toksinio poveikio triusiy dauginimuisi nepasireiske.

Duomeny, kad ne didesné kaip 30 mg/kg kiino svorio per burng vartoto emedastino difumarato paros
dozé mazinty ziurkiy vislumg ar slopinty reprodukcija, negauta.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Trometamolis

Natrio chloridas

Hipromeliozé

Vandenilio chlorido rtigstis ir (arba) natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Atidarius folijos pakuote vartoti 7 dienas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

EMADINE yra tiekiamas mazo tankio polietileno vienadozése talpyklése po 0,35 ml. Folijos maiSiuke
yra penkios vienadozés talpyklés.

Pakuociy dydziai: 30 x 0,35 ml vienadoziy talpykliy arba 60 x 0,35 ml vienadoziy talpykliy. Gali biiti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Tik vienkartiniam vartojimui. Viena talpyklé skirta abiejy akiy gydymui. Nesuvartotg tirpalg i$ karto
iSmesti po pavartojimo.

7. REGISTRUOTOJAS

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/98/095/003-004
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999 m. sausio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. sausio 13 d.

12



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/
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IT PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJY
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR
APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI

14



A.  GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingu uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

EMADINE 0,5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
S.A. Alcon-Couvreur N.V.,

Rijksweg 14,

B-2870 Puurs,

Belgija

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

08320 El Masnou,
Barcelona,

Ispanija

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

EMADINE 0.5 mg/ml akiy la$ai (tirpalas vienadozéje talpykléie)

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

B-2870 Puurs,

Belgija

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240
Pranciizija

Immedica Pharma AB

Solnavidgen 3H

SE-113 63 Stockholm

Svedija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nereikia.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

17



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENO 5 ml BUTELIUKO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EMADINE 0,5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
emedastinum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

0,5 mg/ml emedastino (difumarato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra 0,1 mg/ml benzalkonio chlorido, trometamolio, natrio chlorido, hipromeliozés,
vandenilio chlorido riigsties ir (arba) natrio hidroksido, i§gryninto vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

1x5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Atidarius tinka vartoti keturias savaites.
Atidaryta:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/98/095/001 1 x5ml

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emadine

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

5 ml BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

EMADINE 0,5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
emedastinum
Vartoti ant akiy

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Atidarius tinka vartoti 4 savaites.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

30 x 0,35 ml vienadoziy talpykliy ir 60 x 0,35 ml vienadoziy talpykliy dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EMADINE 0,5 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozgje talpykléje)
emedastinum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

0,5 mg/ml emedastino (difumarato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra trometamolio, natrio chlorido, hipromeliozés, vandenilio chlorido riigSties ir (arba) natrio
hidroksido, iSgryninto vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

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

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui, vienos talpyklés pakanka abiejy akiy gydymui. Be konservanty.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Nesuvartotg vienkartinés talpyklés turinj iSmeskite i§ karto po pavartojimo.
Ismeskite likusias nepanaudotas talpykles praéjus vienai savaitei po maiSiuko atidarymo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emadine

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA — VIDINES) PAKUOTES

Folijos maiSiukas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EMADINE 0,5 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozgje talpykléje)
emedastinum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

0,5 mg/ml emedastino (difumarato pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra trometamolio, natrio chlorido, hipromeliozés, vandenilio chlorido riigsties ir (arba) natrio
hidroksido, iSgryninto vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

0,35mlx 5

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Tik vienkartiniam vartojimui, vienos talpyklés pakanka abiejy akiy gydymui. Be konservanty.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Nesuvartotg vienkartinés talpyklés turinj iSmeskite i§ karto po pavartojimo.
ISmeskite likusias nepanaudotas talpykles praéjus vienai savaitei po maisiuko atidarymo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svedija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Atpléskite maiSiuka per kirpimo linija.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Vienadozé talpyklé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

EMADINE
Vartoti ant akiy

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

EMADINE 0,5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
emedastinas (emedastinum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra EMADINE ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant EMADINE
3. Kaip vartoti EMADINE

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti EMADINE

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija
1. Kas yra EMADINE ir kam jis vartojamas

EMADINE yra vaistas nuo akiy sezoninio alerginio konjunktyvito (akiy alerginés biiklés). Jis
sumazina alerginés reakcijos intensyvuma.

Alerginis konjunktyvitas. Kai kurios medziagos (alergenai), pavyzdziui, Ziedadulkés, namy, gyviiny
kailiy dulkés, gali sukelti alerging reakcija-akiy niez¢jima, paraudima, patinima.

Jeigu Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités | gydytoja.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant EMADINE

EMADINE vartoti draudziama

o jeigu yra alergija emedastinui ar bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Klauskite gydytojo patarimo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Negalima vartoti EMADINE vaikams iki 3 mety amzZiaus.

o Jei nesiojate kontaktinius leSius, Zr. Zemiau esantj skyrelj ,,EMADINE sudétyje yra
benzalkonio chlorido®.

o EMADINE nerekomenduojama vartoti vyresniems kaip 65 mety asmenims, nes su $io
amziaus zmonémis klinikiniy tyrimy neatlikta.

. EMADINE nerekomenduojama vartoti asmenims, sergantiems inksty ar kepeny ligomis.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti EMADINE.
Kiti vaistai ir EMADINE

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jei kartu su EMADINE vartojate kitus akiy laSus, laikykités 3 skyrelio ,,Kaip vartoti EMADINE*
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pabaigoje pateikto nurodymo.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Isilasinus EMADINE kurj laikg gali biti nerySkus matymas. Nevairuokite automobilio ir nedirbkite su
mechanizmais, kol regéjimas pagerés.

EMADINE sudétyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename Sio vaisto 5 ml yra 0,5 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,1 mg/ml.

EMADINE sudétyje yra konservanto (benzalkonio chlorido), todél minkstieji kontaktiniai leSiai gali
absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy leSiy spalva. Pries Sio vaisto vartojimg
kontaktinius l¢Sius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne ankséiau kaip po 15 min. Benzalkonio
chloridas gali sudirginti akis, ypac jei Jums yra akiy sausmé ar ragenos (akies prieking dalj gaubiancio
skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus §io vaisto jauciate nenormaly pojitj akyje, deginimag
ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti EMADINE

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir vyresniems kaip 3 mety vaikams yra: po vieng lasa i aki du
kartus per para.

Visada vartokite $j vaistg tiksliai, kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Vartokite tik akims.

N

(R

SEN

1 2

. Paimkite EMADINE buteliukg ir veidrodi.

. Nusiplaukite rankas.

. Atsukite buteliuko dangtelj.

. Jei nuémus dangtelj atidaryma rodantis Ziedas atsilaisvina, prie§ vaisto vartojima jj reikia nuimti.

. Laikydami nyksciu ir didziuoju pirStu apverskite buteliuka.

. Atloskite galva. Atitraukite vokg laisvu pirstu, kad tarp voko ir akies susidaryty kiSenélé, j kuria
ilaSinsite vaista (1 pav.).

o Pritraukite buteliuko virStnéle prie akies. Jei reikia, naudokités veidrodziu.

o LaSintuvu nelieskite akies, voky, gretimos odos ar aplinkiniy daikty, nes galite uztersti
buteliuke esantj tirpala.

o Lengvai paspauskite buteliuko dugna, kad islaséty vienas EMADINE lasas.

o Nespauskite buteliuko. Jis pagamintas taip, kad pakanka lengvai spusteléti jo dugng (2 pav.).

. Jei vaisto reikia laSinti j abi akis, tokiu pac¢iu budu jsilasinkite jo i kitg akj.

o Pavartoje¢ iskart sandariai uzsukite buteliuko dangtelj.
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Jei per klaidg iSgéréte arba susiSvirk§téte EMADINE, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Vaistas
gali sutrikdyti Sirdies ritma.

Jei nepataikéte jsilaSinti j akj, bandykite dar kartg.

Jei isilasinote vaisto per daug, iSplaukite akj (geriausia-steriliu fiziologiniu tirpalu, o jeigu jo
neturite-Siltu vandeniu). Daugiau nesilaSinkite tol, kol vél ateis laikas jsilaSinti vaista.

Pamirsus pavartoti EMADINE jsilasinkite vieng lasg tuojau pat, kai tik prisiminsite. Toliau
laSinkités jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jei vartojate ir kitus akiy lasus, pries laSindamiesi EMADINE palaukite maziausiai 10 minuciy.
Akiy tepalg reikia vartoti paskutinj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jus galite toliau vartoti Siuos akiy lasus, nebent Salutinis poveikis yra sunkus. Jei nerimaujate,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. Akiy sutrikimai: akies skausmas, akies niezg¢jimas, akies paraudimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

o Akiy sutrikimai: ragenos sutrikimai, svetimkiinio pojutis akyje, sustipréjgs asSarojimas, akiy
nuovargis, akies sudirginimas, miglotas matymas, ragenos démétumas, akies dzitivimas.
. Bendrieji sutrikimai: galvos skausmas, sunkumas uzmiegant, su sinusy pazeidimais siejamas

galvos skausmas, blogas skonis burnoje, bérimas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)
o Bendrieji sutrikimai: padaznéjes pulsas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranes$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti EMADINE

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattiroje.

ISmeskite buteliuka po pirmojo atidarymo praéjus 4 savaitéms, kad iSvengtuméte infekcijos.
Kiekvieno buteliuko pirmojo atidarymo datg uzsirasykite Zemiau esanciame laukelyje ant dézutés.
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Atidaryta:

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

EMADINE sudétis

- Veiklioji medziaga yra emedastinas (0,5 mg/ml tirpalas) difumarato pavidalu.

- Pagalbinés medziagos yra benzalkonio chloridas, trometamolis, natrio chloridas,
hipromeliozé,iSgrynintas vanduo. [ tirpalg gali buti jdéta labai nedaug vandenilio chlorido
rugsties arba natrio hidroksido, kad biity palaikomas normalus riigStingumas (pH).

EMADINE isvaizda ir kiekis pakuotéje
EMADINE yra skystis (tirpalas), tickiamas 5 ml plastikiniais buteliukais su uzsukamaisiais
dangteliais.

Registruotojas
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svedija

Gamintojas

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

B 2870 Puurs,

Belgija

Gamintojas

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

08320 El Masnou,
Barcelona

Ispanija

Gamintojas

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svedija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

EMADINE 0,5 mg/ml akiy lasai (tirpalas vienadozéje talpykléje)
emedastinas (emedastinum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tikt Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra EMADINE ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant EMADINE
3. Kaip vartoti EMADINE

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti EMADINE

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija
1. Kas yra EMADINE ir kam jis vartojamas

EMADINE yra vaistas nuo akiy sezoninio konjunktyvito (akiy alergijos). Jis sumazina alerginés
reakcijos intensyvuma.

Alerginis konjunktyvitas. Kai kurios medziagos (alergenai), pavyzdziui, ziedadulkés, namy, gyviny
kailiy dulkés, gali sukelti alerging reakcija-akiy niez¢jima, paraudima, patinimg. Jei nepasijusite geriau
ar Jusy buklé pablogés, turite pasitarti su gydytoju.
2. Kas Zinotina prie§ vartojant EMADINE
EMADINE vartoti draudZiama
o jeigu yra alergija emedastinui ar bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje).

Klauskite gydytojo patarimo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
. Negalima vartoti EMADINE vaikams iki 3 mety.

o EMADINE nerekomenduojama vartoti vyresniems kaip 65 mety asmenims, nes $io amziaus
zmoniy klinikiniy tyrimy neatlikta.
. EMADINE nerekomenduojama vartoti asmenims, sergantiems inksty ir kepeny ligomis.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti EMADINE.

Kiti vaistai ir EMADINE
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jei kartu su EMADINE vartojate kitus akiy laSus, laikykités 3 skyrelio ( Kaip vartoti EMADINE)
pabaigoje pateikto nurodymo.
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Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Isilasinus EMADINE kurj laika gali biiti nerySkus matymas. Nevairuokite automobilio ir nedirbkite su
mechanizmais, kol regéjimas pagereés.

3. Kaip vartoti EMADINE

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir vyresniems kaip 3 mety vaikams yra: po viena lasa i akj du
kartus per parg.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Vartokite tik akims.
Daugiau patarimy-kitame lape.

Verskite lapa.

3. Kaip vartoti EMADINE (7¢sinys)

/ =
\ X
A 3

Rekomenduojama dozé yra
Zr. pirmesnj lapa

Nevartokite pakartotinai vaisto i§ talpyklés, kuri jau buvo atidaryta. Nevartokite vaisto i§
talpyklés, jei apsauginé folija buvo atpléSta daugiau nei pries§ savaite.

o Atpléskite folijos pakuote ir iSimkite laksta 1§ penkiy flakoneéliy.

. Nevartokite vaisto, jei tirpalas yra drumstas ar jame yra nuosédu.

o Laikykite laksta ilgu plokSciu galu aukStyn ir atskirtkite vieng talpykle. Jums reikés nuplésti toje
vietoje, kur jis jungiasi su kitomis (1 pav.).

. Pasilikite vieng talpykle, o kitas jdékite atgal | folijos pakuote.

. Nusiplaukite rankas ir turékite rankoje veidrodélj.
o Laikykite ilgg plokscia talpyklés gala nyk$ciu ir rodomuoju pirstu ir atidarykite ja atsuke kita
gala (2 pav.).

. Atloskite galva. Atitraukite voka laisvu pirStu, kad tarp voko ir akies susidaryty kiSenélé, j kurig
bus laSinama vaisto.

o Laikykite talpykle nyksciu ir kitais pirStais atsuktaja virSinéle zemyn.

o Pritraukite talpyklés virsunéle prie akies. Jei reikia, naudokités veidrodziu.
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. Talpyklés virsiinéle nelieskite akies, vokuy, gretimos odos ar aplinkiniy daikty, nes galite
uztersti talpykléje esantj tirpala.

o Lengvai paspauskite talpykle, kad iSlaséty vienas laSas i tarp voko ir akies esancig kiSenéle
(3 pav.).
o Jei gydytojas nurodé vaisto laSintis j abi akis, tokiu paciu buidu jsilasinkite jo i kita akj

naudodami tg pacia talpykle.

o Pavartoje iSkart iSmeskite talpykle ir bet koki tirpalo likutj.

. ISmeskite visas nesuvartotas talpykles praéjus vienai savaitei po pakuotés folijos atpléSimo,
net jei talpyklés yra dar su apsaugine juostele.

Jei per klaidg iSgéréte arba susiSvirkstéte EMADINE, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Vaistas
gali sutrikdyti Sirdies ritma.

Jei nepataikéte jsilaSinti j akj, bandykite dar kartg.

Jei jsilasinote vaisto per daug, iSplaukite akj (geriausia-steriliu fiziologiniu tirpalu, o jeigu jo
neturite-Siltu vandeniu). Daugiau nesilasinkite tol, kol ateis laikas vél laSintis vaisto.

PamirsSus pavartoti EMADINE, jsilasinkite vieng lasg tuojau pat, kai tik prisiminsite. Toliau
laSinkiteés jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jei vartojate ir kitus akiy laSus, pries lasindamiesi EMADINE palaukite maziausiai 10 minuciy.
Akiy tepalg reikia vartoti paskutinj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jus galite toliau vartoti Siuos akiy laSus, nebent poveikis yra sunkus. Jei nerimaujate, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. Akiy sutrikimai: akies skausmas, akies niez¢jimas, akies paraudimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

. Akiy sutrikimai: ragenos sutrikimai, svetimkiinio pojttis akyje, sustipréjes asarojimas, akiy
nuovargis, akies sudirginimas, miglotas matymas, ragenos démétumas, akies dzitivimas.
o Bendrieji sutrikimai: galvos skausmas, sunkumas uzmiegant, su sinusy pazeidimais siejamas

galvos skausmas, blogas skonis burnoje, bérimas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)
. Bendrieji sutrikimai: padaznéjes pulsas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti EMADINE

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés ir talpyklés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Panaudotg vienkartine talpykle i§ karto iSmeskite. Visas nepanaudotas talpykles iSmeskite praéjus
vienai savaitei po pakelio atidarymo.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

EMADINE sudétis

- Veiklioji medziaga yra emedastinas (0,5 mg/ml tirpalas) difumarato pavidalu.

- Pagalbinés medZziagos yra trometamolis, natrio chloridas, hipromeliozé, iSgrynintas vanduo. |
tirpalg gali bti jdéta labai nedaug vandenilio chlorido riigsties arba natrio hidroksido, kad biity
palaikomas normalus riigs§tingumas (pH).

EMADINE isvaizda ir kiekis pakuotéje

EMADINE yra skystis (tirpalas), tieckiamas vienadozémis plastikinémis talpyklémis (0,35 ml).
Maisiuke yra penkios vienadozés talpyklés. EMADINE tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 30 arba
60 vienadoziy talpykliy. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svedija

Gamintojas

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

B-2870 Puurs,

Belgija

Gamintojas

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240
Prancizija

Gamintojas

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svedija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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