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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Emadine
emedastina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Emadine.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Emadine.

X’inhu Emadine?

Emadine hu soluzzjoni cara tat-taqtir tal-ghajnejn. Fih is-sustanza attiva emedastina (0.5 mg/ml).
Emadine jigi fi flixkun u f'recipjenti ta’ doza wahdanija.

Ghal xiex jintuza Emadine?

Emadine jintuza fit-trattament ta’ sintomi tal-konguntivite allergika stagjonali (inffammazzjoni tal-
ghajnejn ikkawzata mill-polline f'pazjenti bir-rih tal-huxlief). Dawn is-sintomi jinkludu hakk, hmura u
nefha. Emadine jintuza f'adulti u tfal minn tliet snin ‘il fug.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Emadine?

Emadine jinghata bhala gqatra wahda fl-ghajn(ejn) affettwata(i) darbtejn kuljum. L-effetti tieghu ma
gewx studjati ghal iktar minn sitt gimghat. Jekk ged jintuzaw aktar minn tip wiehed ta’ trattament tal-
ghajnejn, kull wiehed ghandu jinghata tal-inqas 10 minuti boghod minn xulxin u kwalunkwe ingwent
tal-ghajnejn ghandu jinghata |-ahhar.

Emadine mhux rakkomandat ghal pazjenti ta’ iktar minn 65 sena jew f'‘pazjenti li jkollhom problemi fil-
fwied jew fil-kliewi.
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Kif jahdem Emadine?

Is-sustanza attiva fEmadine, I-emedastina, hija antiistamina. Tahdem billi timblokka r-ricetturi li
maghhom normalment tehel I-istamina. L-istamina hija sustanza fil-gisem li tikkawza sintomi allergici.
Meta r-ricetturi jigu mblukkati, I-istamina ma tkunx tista’ taghmel |-effett taghha, u dan iwassal ghal
tnaqqis fis-sintomi tal-allergija.

Kif gie studjat Emadine?

Emadine tgabbel ma’ levocabastine (antiistamina ohra) fi studju ewlieni li fih hadu sehem 222 pazjent
ta’ erba’ snin jew iktar bil-konguntivite stagjonali. 1l-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tnaqqis fil-hakk u
I-hmura, imkejjel fuq skala ta’ disa’ punti fuq perjodu ta’ mhux iktar minn sitt gimghat.

Il-kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta’ studji li fihom il-pazjenti nghataw Emadine, levocabastine
jew placebo (trattament finta) gabel ma gew soggetti ghal ‘sfida allergenika’. Dan hu test li fih il-
pazjenti b’allergija li attwalment ma jkunux ged juru sinjali allergici, jinghataw doza definita ta’
allergen (is-sustanza li ghaliha jkunu allergici) biex tigi stimulata reazzjoni allergika.

X'benefi¢¢ju wera Emadine matul I-istudji?

Emadine kien effettiv dags levocabastine fit-tnaqggis tas-sintomi ta’ konguntivite stagjonali. Fiz-zewg
gruppi ta’ pazjenti, il-punteggi li jirriflettu I-hakk nagsu minn madwar 5.1 fil-bidu tal-istudju, ghal
madwar 3.8 wara hames minuti u ghal madwar 2.7 wara saghtejn. Deher ukoll tnaqqis simili fil-
punteggi li jirriflettu I-hmura, li nagsu minn 4.5 ghal 3.7 wara hames minuti u 2.7 wara saghtejn. Fil-
perjodu twil, il-punteggi li jirriflettu I-hakk nagsu minn medja ta’ madwar 3.9 fl-ewwel jum, fejn naqsu
ghal 0.8 ghal Emadine u 2.0 ghal levocabastine wara sitt gimghat. Ghall-hmura, il-punteggi nagsu
minn madwar 2.7 ghal 0.5 ghal Emadine u ghal 1.1 ghal levocabastine. Dehru rizultati simili fl-adulti u
fit-tfal.

Ir-rizultati tat-testijiet tal-isfidi allergenici appoggaw dawn ir-rizultati.
X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Emadine?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Emadine ( li jistghu jaffettwaw bejn pazjent 1 u 2 minn 100)
huma wgigh fl-ghajn, prurite fl-ghajn (irritazzjoni fl-ghajn) u iperemija konguntivali (zieda fil-provvista
tad-demm ghall-ghajn, li twassal ghal hmura).

Il-forma ta’ Emadine fil-flixkun ikun fiha I-klorur benzalkonju, li hu maghruf li jibdel il-kulur ta’ lentijiet
tal-kuntatt rotob. Ghaldagstant, min jilbes lentijiet tal-kuntatt rotob ghandu joqghod attent. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Emadine, ara I-fuljett ta' taghrif.

Ghaliex gie approvat Emadine?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji ta” Emadine
fit-trattament sintomatiku tal-konguntivite allergika stagjonali huma ikbar mir-riskji tieghu. Il-Kumitat
irrakkomanda li Emadine jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Emadine

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Emadine valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fis-27 ta’ Jannar 1999.
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L-EPAR shih ghal Emadine jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Emadine,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f04-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000223/human_med_000759.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000223/human_med_000759.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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