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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Emadine
emedastyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Emadine. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Emadine?

Emadine to krople do oczu w postaci przezroczystego roztworu. Produkt zawiera substancje czynng
emedastyne (0,5 mg/ml). Produkt Emadine jest dostepny w butelkach i jednodawkowych pojemnikach.

W jakim celu stosuje sie produkt Emadine?

Produkt Emadine stosuje sie w leczeniu objawdw sezonowego alergicznego zapalenia spojéwek
(zapalenie oczu wywotane przez pytki u pacjentéw z katarem siennym). Do objawow tych nalezy swiad,
zaczerwienienie i obrzek. Lek Emadine stosuje sie u 0sob dorostych i dzieci w wieku od trzeciego roku
zycia.

Lek wydaje sie wytgacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac produkt Emadine?

Lek Emadine zakrapla sie do chorego oka (chorych oczu) w dawce jednej kropli dwa razy na dobe.
Skutkdéw dziatania produktu nie badano powyzej 6 tygodni. W przypadku jednoczesnego stosowania
innych rodzajow kropli do oczu, nalezy je podawaé¢ w co najmniej 10-minutowych odstepach czasu, a
mas¢ na oczy powinna by¢ podawana w ostatniej kolejnosci.

Produktu Emadine nie zaleca sie pacjentom powyzej 65 roku zycia ani pacjentom z niewydolnoscig
watroby i nerek.
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Jak dziata produkt Emadine?

Substancja czynna produktu Emadine, emedastyna, jest lekiem przeciwhistaminowym. Substancja
dziata przez blokowanie receptoréw, do ktérych zwykle przytacza sie histamina. Histamina jest
substancja w organizmie wywotujgcg objawy alergiczne. Po zablokowaniu receptoréw, histamina nie
moze wywierac¢ swojego dziatania, co powoduje zmniejszenie nasilenia objawow alergicznych.

Jak badano produkt Emadine?

Produkt Emadyna poréwnywano z lewokabastyng (inny lek przeciwhistaminowy) w jednym badaniu
gtéwnym z udziatem 222 pacjentéw powyzej 4. roku zycia z sezonowym zapaleniem spojowek.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto ztagodzenie objawow swedzenia i zaczerwienienia przez
okres do 6 tygodni, mierzone na 9-punktowej skali.

Firma przedstawita rowniez wyniki jednego badania gtéwnego, w ktérym pacjenci otrzymywali produkt
Emadine, lewokabastyne lub placebo przed poddaniem ich prébie alergenowej: jest to test polegajacy
na tym, ze pacjentom z alergig niewykazujacym w czasie przeprowadzania testu zadnych objawow
alergicznych, podaje sie okreslong dawke alergenu (substancja, na ktora sa alergiczni) w celu
wywotania reakcji alergicznej.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Emadine zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Emadine wykazywat takg samg skutecznos¢, jak lewokabastyna w tagodzeniu objawow
sezonowego zapalenia spojowek. W obu grupach pacjentéw ocena natezenia swigdu zmniejszyta sie z
okoto 5,1 pkt na poczatku badania do okoto 3,8 pkt po pieciu minutach, a nastepnie do 2,7 pkt po
dwdch godzinach. Odnotowano réwniez podobne obnizenie wynikdéw dotyczacych stopnia
zaczerwienienia; ocena zmniejszyta sie z 4,5 pkt do 3,7 pkt po pieciu minutach, a nastepnie do 2,7 pkt
po dwdch godzinach. W dtuzszej perspektywie, ocena natezenia $wigdu wynoszaca $rednio okoto 3,9
pkt w pierwszym dniu obnizyta sie do poziomu 0,8 pkt w przypadku podawania produktu Emadine oraz
do poziomu 2,0 pkt w przypadku stosowania lewokabastyny po szesciu tygodniach leczenia. Ocena
stopnia zaczerwienienia oczu wynoszaca okoto 2,7 pkt zmniejszyta sie do poziomu 0,5 pkt w przypadku
leczenia produktem Emadine oraz do poziomu 1,1 pkt w przypadku stosowania lewokabastyny. Podobne
wyniki odnotowano zaréwno u pacjentdéw dorostych, jak i dzieci.

Wyniki préb alergenowych potwierdzity powyzsze wyniki.
Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Emadine?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Emadine (obserwowane u 1 do
2 na 100 pacjentow) to: bol oczu, swedzenie oczu oraz przekrwienie spojéwkowe (zwiekszony doptyw
krwi do gatki ocznej prowadzacy do zaczerwienienia oka).

Produkt Emadine w butelce zawiera chlorek benzalkoniowy, o ktérym wiadomo, ze powoduje
przebarwienia miekkich soczewek kontaktowych. Dlatego tez osoby uzywajace takich soczewek powinny
zachowac ostroznosc¢. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem
produktu Emadine znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Emadine?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania leku
Emadine przewyzszajg zwigzane z tym ryzyko w przypadku leczenia sezonowego alergicznego
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zapalenia spojéwek. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Emadine do
obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Emadine:

W dniu 27 stycznia 1999 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Emadine do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Emadine znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Emadine nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000223/human_med_000759.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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