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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Emadine
emedastins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Emadine. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Emadine lietoSanu.

Kas ir Emadine?

Emadine ir dzidrs acu pilienu skidums. Tas satur aktivo vielu emedastinu (0,5 mg/ml). Emadine ir
pieejams pudelites un vienas devas iepakojumos.

Kapeéc lieto Emadine?

Emadine lieto sezonala alergiska konjunktivita (acu iekaisuma, ko pacientiem ar siena drudzi izraisa
ziedputeks$ni) simptomu arsté$ana. Sie simptomi ir nieze, apsartums un pietikums. Emadine lieto
pieaugusiem un bérniem no tris gadu vecuma.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Emadine?

Emadine lieto divas reizes diena pa vienam pilienam slimaja(-s) aci(-1s). To iedarbiba nav pétita ilgak
par seSam nedélam. Ja lieto vairak neka vienu no acu arstésanas lidzekliem, katru no tiem veic ar 10
mindsu starplaiku un jebkura acu ziede jalieto pedgja.

Emadine nav ieteicamas pacientiem péc 65 gadu vecuma vai pacientiem ar aknu vai nieru darbibas
traucéjumiem.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 H
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ka Emadine darbojas?

Emadine aktiva viela emedastins ir antihistamins. Tas darbojas, blokéjot receptorus, pie kuriem parasti
piesaistas histamins. Histamins ir viela organisma, kas izraisa alergijas simptomus. Kad Sie receptori ir
blokéti, histamina iedarbiba nevar izpausties, un tas samazina alergijas simptomus.

Ka noritéja Emadine izpéete?

Emadine salidzinaja ar levokabastinu (citu antihistaminu) viena pamatpétijuma, iesaistot 222 pacientus
ar sezonalo konjunktivitu, vecuma no Cetriem gadiem. Galvenais efektivitates raditajs bija niezes un
apsarkuma mazinasanas, kas laika posma lidz seSam nedélam tika vértéta atbilstosi devinu punktu
skalai.

Uznémums sniedza ari rezultatus no pétijumiem, kuros pacienti pirms nonaksSanas saskaré ar
alergéniem sanéma Emadine, levokabastinu vai placebo (fiktivu terapiju). Tas ir tests, kura pacienti ar
alergiju, bet bez konkrétaja bridi uzraditiem alerdijas simptomiem sanem noteiktu alergéna (vielas,
pret kuru Sie pacienti ir alergiski) devu, lai ierosinatu alergisku reakciju.

Kadas bija Emadine iedarbiguma prieksrocibas sajos pétijumos?

Sezonala konjunktivita simptomu mazinasana Emadine un levokabastins bija vienlidz iedarbigi Abas
pacientu grupas niezes raditaji samazinajas no aptuveni 5,1 pétijuma sakuma lidz aptuveni 3,8 péc
piecam mindtém un lidz aptuveni 2,7 péc divam stundam. Tika novérots lidzigs apsarkuma raditaju
samazinajums, kas péc piecam mintutém samazinajas no 4,5 lidz 3,7 un péc divam stundam - ldz 2,7.
Ilgtermina niezes raditaji pazeminajas vidé&ji no aptuveni 3,9 pirmaja diena lidz 0,8, lietojot Emadine, un
2,0, lietojot levokabastinu, péc seSam nedéglam. Attieciba uz apsarkumu raditaji pazeminajas no
aptuveni 2,7 Iidz 0,5, lietojot Emadine, un Iidz 1,1, lietojot levokabastinu Lidzigi rezultati bija p&tijuma
ar bérniem.

Paklausanas alergéniem testu rezultati apstiprinaja ieprieks minétos raditajus.
Kads risks pastav, lietojot Emadine?

Visbiezak novérotas Emadine blakusparadibas (kas var ietekmét 1 Iidz 2 pacientus no 100 pacientiem)
ir acu sapes, acu kairinajums un konjuktivala hiperémija (pastiprinata asins pieplide acim, izraisot acu
apsarkumu).

Emadine pudelites iepakojuma satur benzalkonija hloridu, kas iekraso mikstas kontaktlécas. Tadé|
cilvékiem, kas lieto mikstas kontaktlécas, So zalu lietoSana jaievéro piesardziba. Pilns visu Emadine
izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Emadine tika apstiprinatas?

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Emadine sezonala
alergiska konjunktivita simptomatiskaja arstésana, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica
izsniegt Emadine registracijas apliecibu.

Cita informacija par Emadine

Eiropas Komisija 1999. gada 27. janvari izsniedza Emadine registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Emadine EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Emadine
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 04.2014.
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