ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EMADINE 0,5 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie contine emedastina 0,5 mg (sub forma de difumarat)

Excipient cu efect cunoscut

Clorura de benzalconiu 0,1 mg/ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie.

Solutie limpede, incolora.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al conjunctivitei alergice sezoniere.

4.2 Doze si mod de administrare

Nu s-au efectuat studii clinice cu o duratd mai mare de sase sdptamani cu EMADINE.
Doze

Doza este de o picatura EMADINE, care trebuie aplicata in ochiul/ochii afectat/afectati, de doua ori pe
Zi.

In cazul utilizarii concomitente cu alte medicamente cu administrare oftalmica, trebuie lasat un
interval de zece minute intre administrarea fiecarui medicament. Unguentele oftalmice vor fi ultimele
administrate.

Pacienti varstnici
Deoarece nu s-a studiat administrarea EMADINE la pacienti cu varsta peste 65 ani, nu se recomanda
utilizarea sa la acest grup de pacienti.

Pacienti copii

EMADINE poate fi utilizat la copii (cu varsta de 3 ani §i peste) in aceleasi doze ca la adulti.

Utilizarea la pacientii cu insuficientd hepatica si renala
Deoarece nu s-a studiat administrarea EMADINE la acesti pacienti, nu se recomanda utilizarea sa la
aceste grupuri de pacienti.

Mod de administrare

Administrare oftalmica.



Pentru a preveni contaminarea varfului picuratorului si a solutiei, se impune atentie pentru a nu se
atinge varful picuratorului de pleoape, zonele Invecinate sau alte suprafete.

Dacé dupa deschiderea flaconului sigiliul este desprins, indepartati-1 inainte de a utiliza medicamentul.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Infiltrate oculare corneene

S-a raportat aparitia infiltratelor oculare corneene in asociere cu utilizarea EMADINE. In cazul
aparitiei infiltratelor corneene, trebuie intreruptd administrarea medicamentului si trebuie initiate
masurile terapeutice corespunzatoare.

Excipienti

S-a raportat aparitia keratopatiei punctiforme si/sau a keratopatiei toxice ulcerative determinate de
clorura de benzalconiu, care este utilizata cu rol de conservant in componenta medicamentelor
oftalmice. Intrucast EMADINE contine cloruri de benzalconiu, este necesari monitorizarea atenti in
caz de utilizare frecventa sau prelungita.

In plus, clorura de benzalconiu poate provoca iritatii oculare si este cunoscut faptul ca determina
modificarea culorii lentilelor de contact moi. Contactul cu lentilele de contact moi trebuie evitat.
Pacientii trebuie instruiti sa 1si scoata lentilele de contact inainte de aplicarea EMADINE si sa astepte
timp de 15 minute dupa instilarea dozei Inainte de reinserarea lentilelor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat pana in prezent studii privind interactiunile care pot si apara.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea emedastinei la femeile gravide. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este
necunoscut. Cu toate acestea, avand in vedere absenta efectelor emedastinei asupra receptorilor

adrenergici, dopaminergici si serotoninergici, se poate utiliza EMADINE 1n timpul sarcinii daca sunt
respectate recomandarile de administrare mentionate la pct. 4.2.

Alaptarea

Dupa administrarea orala la sobolani, emedastina a fost decelata in lapte. Nu se stie dacd administrarea
topicd la om este urmata de o absorbtie sistemica suficientd pentru a determina aparitia unor cantitati
decelabile in laptele matern. EMADINE trebuie administrat cu precautie in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Studiile la animale nu au indicat dovezi privind efecte asupra fertilitatii (vezi pet. 5.3). Nu exista date
privind fertilitatea la oameni.



4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

EMADINE nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje, insd, ca in cazul administrarii oricaror medicamente pentru uz oftalmic,
daca dupa instilare apare Incetosarea tranzitorie a vederii sau alte tulburari ale vederii, pacientul
trebuie sa astepte pana cand vederea revine la normal inainte de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

In 13 studii clinice in care au fost implicati 696 de pacienti, Emadine a fost administrat o datd pani la
de patru ori pe zi in ambii ochi, timp de pana la 42 de zile. in studiile clinice, aproximativ 7% din
pacienti au prezentat o reactie adversa asociatd cu utilizarea Emadine; cu toate acestea, mai putin de
1% dintre acesti pacienti au intrerupt tratamentul datoriti acestor reactii adverse la medicament. in
studiile clinice nu s-au raportat reactii adverse oftalmice sau sistemice grave la medicament. Cele mai
frecvente reactii adverse la medicament au fost durerea oculara si prurit ocular, raportate la 1% pana la
2,0% dintre pacienti.

Lista reactiilor adverse prezentatd sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse mengionate mai jos au fost observate in cadrul studiilor clinice sau in
experienta dupa punerea pe piatd. Aceste reactii sunt ordonate pe, aparate, organe si sisteme, si sunt
clasificate conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 pana la <1/10),
mai putin frecvente (=1/1000 pand la <1/100), rare (=1/10000 pana la <1/1000), foarte rare (<1/10000)
sau cu frecventd necunoscuti (nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile). In cadrul fiecarei
grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Clasificarea pe aparate, Frecventa Reactii adverse

sisteme si organe

Tulburéri psihice Mai putin frecvente vise neobisnuite

Tulburéri ale sistemului nervos | Mai putin frecvente Cefalee, cefalee de cauza sinusala,
disgeuzie

Tulburari oculare Frecvente durere oculard, prurit ocular, hiperemie
conjunctivala

Mai putin frecvente infiltrate corneene, patare corneana,

vedere neclara, iritatie oculara,
xeroftalmie, senzatie de corp strdin in
ochi, lacrimare abundenta, astenopie,
hiperemie oculara

Tulburari cardiace Cu frecventa tahicardie
necunoscuta
Tulburéri cutanate si ale Mai putin frecvente eruptie cutanata tranzitorie

tesutului subcutanat

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu se preconizeaza reactii specifice in cazul unui supradozaj ocular.



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

Nu sunt disponibile date referitoare la supradozajul la om prin ingestie accidentala sau intentionata. in
cazul ingestiei accidentale a continutului unui flacon de EMADINE, pot aparea efecte sedative si
trebuie avut in vedere potentialul emedastinei de a determina prelungirea intervalului QT si trebuie
luate masuri corespunzatoare de monitorizare §i abordare terapeutica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: decongestionante si antialergice; alte antialergice
Cod ATC: S01GX06

Emedastina este un antagonist selectiv potent al receptorilor H; histaminergici (Ki=1,3 nM), eficace in
cazul administrarii topice. S-a demonstrat in studiile in vitro privind afinitatea emedastinei pentru
receptorii histaminergici (Hi, Hz si H3) selectivitatea de 10000 de ori mai mare pentru receptorul Hj,
Ki= 1,3 nM, 49064 nM si respectiv 12430 nM. S-a evidentiat 1n studiile in vivo privind administrarea
oftalmica de emedastina o inhibare dependenta de concentratie a permeabilitatii vasculare
conjunctivale stimulata de histamina. Nu s-au evidentiat in studiile efectuate cu emedastina efecte
asupra receptorilor adrenergici, dopaminergici si serotoninergici.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Ca alte substante medicamentoase cu administrare topicd, emedastina este absorbita sistemic. Intr-un
studiu la care au participat zece voluntari sanatosi carora li s-au instilat in ambii ochi picaturi oftalmice
EMADINE, solutie 0,5 mg/ml, de doua ori pe zi timp de 15 zile, concentratiile plasmatice ale
substantei active nemetabolizate au fost in general sub limita de decelare cantitativa a testului

(0,3 ng/ml). Concentratia de emedastina in mostrele in care aceasta a fost decelabila cantitativ a variat
intre 0,30 si 0,49 ng/ml.

La om, biodisponibilitatea emedastinei dupa administrare orala este de aproximativ 50%, iar
concentratiile plasmatice maxime au fost atinse in una-doua ore dupa administrare.

Metabolizare

Emedastina este metabolizata in principal la nivel hepatic. Timpul de injumatatire prin eliminare al
emedastinei administrate topic este de zece ore. Aproximativ 44% din doza orala se regéseste in urina
de 24 ore, cu numai 3,6% din doza excretata ca substantd medicamentoasa nemodificata. Cei doi
metaboliti primari, 5-si 6-hidroxiemedastind, sunt excretati in urind atat sub forma libera cét si sub
forma conjugata. Analogii 5’-oxo si N-oxid ai 5-si 6-hidroxiemedastinei sunt, de asemenea, metaboliti
secundari.

5.3 Date preclinice de siguranta

Difumaratul de emedastind s-a dovedit a avea o toxicitate acutd scazutd la un numar de specii, in cazul
diferitelor cai de administrare. In studiile pe termen lung efectuate la iepure, nu s-au observat efecte
locale sau sistemice semnificative clinic in cazul administrarii oftalmice.

La maimute, s-a observat aparitia infiltratelor cu celule mononucleare la nivelul limbului cornean la
1/4 dintre masculii carora li s-a administrat solutie 0,5 mg/ml, si la 4/4 dintre masculii si la 1/4 dintre
femelele carora li s-a administrat solutie 1,0 mg/ml. Infiltratele cu celule mononucleare la nivelul
sclerei au fost prezente la 1/4 dintre masculii si la 1/4 dintre femelele carora li s-a administrat solutie
0,5 mg/ml, si la 2/4 dintre masculii si la 1/4 dintre femelele carora li s-a administrat solutie 1,0 mg/ml.
Valorile medii ale concentratiilor plasmatice maxime au fost de aproximativ 1 ng/ml pentru
tratamentul cu solutie 0,5 mg/ml si, respectiv, de 2 ng/ml pentru cel cu solutie 1,0 mg/ml.



S-a evidentiat cd emedastina determina cresterea intervalului QT la cdine; NOEL corespunde la nivele
de 23 de ori mai mari decéat cele observate la pacienti (7 ng/ml comparativ cu 0,3 ng/ml, limita de
decelare a emedastinei).

In studiile efectuate la soarece si sobolan, difumaratul de emedastina nu s-a dovedit a fi carcinogen.
Difumaratul de emedastind nu a avut efect genotoxic in bateriile de teste in vitro si in vivo standard de
genotoxicitate.

Intr-un studiu privind teratogenitatea, efectuat la sobolan, s-au observat efecte fetotoxice, dar nu
teratogene, 1n cazul utilizarii celei mai mari doze evaluate (140 mg/kg si zi); nu s-au observat efecte in
cazul utilizarii dozei mai mici (40 mg/kg si zi) care corespunde unei expuneri mult mai mare decat cea
determinata de doza terapeutica recomandata. In studiile efectuate la iepure nu s-au observat efecte
toxice asupra functiei de reproducere.

In cazul sobolanilor cirora li s-au administrat doze orale de difumarat de emedastina, ajungand pani la
30 mg/kg/zi nu au fost observate efecte negative asupra fertilitdtii sau scaderea capacitatii
reproductive.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu 0,1 mg/ml

Trometamol

Clorura de sodiu

Hipromeloza

Acid clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni.

EMADINE nu trebuie sa fie utilizat mai mult de 4 saptaméani dupa prima deschidere a flaconului.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

5 ml solutie 1n flacon din PEJD cu dop picurator (PEJD) si capac cu filet (PE) cu sigiliu de siguranta.
Marime de ambalaj: 1 x 5 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
Immedica Pharma AB
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Suedia
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EU/1/98/095/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 27 ianuarie 1999
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 13 ianuarie 2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EMADINE 0,5 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie, flacon unidoza.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de solutie contine emedastina 0,5 mg (sub forma de difumarat de emedastina)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, (solutie).

Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al conjunctivitelor alergice sezoniere.

4.2 Doze si mod de administrare

Nu s-au efectuat studii clinice cu o duratd mai mare de sase saptamani cu EMADINE.

Posologie

Doza este o picatura de EMADINE, care trebuie aplicata in ochiul/ochii afectat/afectati de doua ori pe
Zi.

In cazul utilizarii concomitente cu alte medicamente cu administrare oftalmica, trebuie lasat un
interval de zece minute intre administrarile fiecarui medicament. Unguentele oftalmice vor fi ultimele
administrate.

Pentru administrare unica: un flacon este suficient pentru tratamentul ambilor ochi. Orice solutie
ramasa neutilizata trebuie aruncata imediat dupa utilizare.

Pacienti varstnici
Deoarece nu s-a studiat administrarea EMADINE la pacienti cu varsta peste 65 de ani, nu se
recomanda utilizarea sa la acest grup de pacienti.

Pacienti copii
EMADINE poate fi utilizat la copii (cu varsta de 3 ani si peste) in aceleasi doze ca si la adulti.

Utilizarea la pacientii cu insuficienta hepatica si renala
Deoarece nu s-a studiat administrarea EMADINE la acesti pacienti, nu se recomanda utilizarea sa la
aceste grupuri de pacienti.

Mod de administrare

Pentru administrare oftalmica.



4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati in sectiunea 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Infiltrate oculare corneene

S-a raportat aparitia infiltratelor oculare corneene in asociere cu utilizarea EMADINE. in cazul
aparitiei infiltratelor corneene, trebuie intreruptd administrarea medicamentului si trebuie luate
masurile corespunzatoare de abordare terapeutica.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat pana in prezent studii privind interactiunile care pot si apara.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea emedastinei la femeile gravide. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este
necunoscut. Cu toate acestea, avand in vedere absenta efectelor emedastinei asupra receptorilor

adrenergici, dopaminergici si serotoninergici, se poate utiliza EMADINE 1n timpul sarcinii daca sunt
respectate recomandarile de administrare mentionate la pct. 4.2.

Alaptarea

Dupa administrarea orala la sobolani, emedastina a fost decelata in lapte. Nu se stie dacd administrarea
topicd la om este urmata de o absorbtie sistemica suficientd pentru a determina aparitia unor cantitati
decelabile in laptele matern. EMADINE trebuie administrat cu precautie in timpul alaptarii.
Fertilitatea

Studiile la animale nu au indicat dovezi privind efecte asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3). Nu exista date
privind fertilitatea la oameni.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

EMADINE nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje, insd, ca in cazul administrarii oricaror medicamente pentru uz oftalmic,
daca dupa instilare apare Incetosarea tranzitorie a vederii sau alte tulburari vizuale, pacientul trebuie sa
astepte pana cand vederea revine la normal inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

In 13 studii clinice in care au fost implicati 696 de pacienti, Emadine a fost administrat o data pani la
de patru ori pe zi in ambii ochi, timp de pana la 42 de zile. in studiile clinice, aproximativ 7% din
pacienti au prezentat o reactie adversa la medicament asociata cu utilizarea Emadine; cu toate acestea,
mai putin de 1% dintre acesti pacienti au intrerupt tratamentul datorita acestor reactii adverse la
medicament. Nu s-au raportat in studiile clinice reactii adverse oftalmice sau sistemice grave la
medicament. Cele mai frecvente reactii adverse la medicament au fost durerea oculara si prurit ocular,
raportate la 1% péna la 2,0% dintre pacienti.



Lista reactiilor adverse prezentatd sub forma de tabel

Urmatoarele reactii adverse mentionate mai jos au fost observate in cadrul studiilor clinice sau pe baza
experientei ulterioare comercializarii. Aceste reactii sunt ordonate pe organe, aparate si sisteme, si sunt
clasificate conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (>1/10), frecvente (=1/100 pana la <1/10),
mai putin frecvente (>1/1.000 pana la <1/100), rare (=1/10.000 pana la <1/1.000), foarte rare
(<1/10.000) sau de frecventd necunoscuti (nu poate fi estimati pe baza datelor disponibile). In cadrul
fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

Clasificarea pe aparate, Frecventa Reactii adverse

sisteme si organe

Tulburari psihice Mai putin frecvente vise neobignuite

Tulburéri ale sistemului nervos | Mai putin frecvente cefalee, cefalee de cauza sinusala,
disgeuzie

Tulburari oculare Frecvente durere oculard, prurit ocular, hiperemie
conjunctivala

Mai putin frecvente infiltrate corneene, coloratie corneana,

vedere neclara, iritatie oculara, xeroftalmie,
senzatie de corp strdin 1n ochi, lacrimare
abundenta, astenopie, hiperemie oculara

Tulburéri cardiace Cu frecventa tahicardie
necunoscuta
Tulburéri cutanate si alte Mai putin frecvente eruptie cutanata

tesutului subcutanat

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat n Anexa V.

4.9 Supradozaj
Nu se preconizeaza reactii specifice in cazul unui supradozaj ocular.

Nu sunt disponibile date referitoare la supradozajul la om prin ingestie accidentala sau intentionata. In
cazul ingestiei accidentale a continutului mai multor flacoane unidoza de EMADINE, pot aparea
efecte sedative si trebuie avut in vedere potentialul emedastinei de a determina cresterea intervalului
QT si trebuie luate masuri corespunzatoare de monitorizare si abordare terapeutica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: decongestionante si antialergice; alte antialergice
Cod ATC: S01GX06

Emedastina este un antagonist selectiv potent al receptorilor H; histaminergici (Ki= 1,3 nM), eficace
in cazul administrarii topice. S-a demonstrat in studiile iz vitro privind afinitatea emedastinei pentru
receptorii histaminergici (Hi, H» si Hs3) selectivitatea de 10000 de ori mai mare pentru receptorul Hi,
Ki= 1,3 nM, 49064 nM si respectiv 12430 nM. S-a evidentiat in studiile in vivo privind administrarea
oftalmica de emedastind o inhibitie dependenta de concentratie a permeabilitatii vasculare
conjunctivale stimulatd de histamina. Nu s-au evidentiat in studiile efectuate cu emedastina efecte
asupra receptorilor adrenergici, dopaminergici si serotoninergici.
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5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Ca alte substante medicamentoase cu administrare topicd, emedastina este absorbita sistemic. Intr-un
studiu la care au participat zece voluntari sanatosi carora li s-au instilat in ambii ochi picaturi oftalmice
EMADINE, solutie 0,5 mg/ml, de doua ori pe zi timp de 15 zile, concentratiile plasmatice ale
substantei active nemetabolizate au fost in general sub limita de decelare cantitativa a testului

(0,3 ng/ml). Concentratia de emedastina in mostrele in care aceasta a fost decelabila cantitativ a variat
intre 0,30 si 0,49 ng/ml.

La om, biodisponibilitatea emedastinei dupa administrare orald este de aproximativ 50%, iar
concentratiile plasmatice maxime au fost atinse in una-doua ore dupa administrare.

Metabolizare

Emedastina este metabolizata in principal la nivel hepatic. Timpul de injumatatire prin eliminare al
emedastinei administrate topic este de zece ore. Aproximativ 44% din doza orala se regéseste in urina
de 24 ore, cu numai 3,6% din doza excretata ca substantd medicamentoasa nemodificata. Cei doi
metaboliti primari, 5-si 6-hidroxiemedastind, sunt excretati in urind atat sub forma libera cat si sub
forma conjugata. Analogii 5’-oxo si N-oxid ai 5-si 6-hidroxiemedastinei sunt, de asemenea, metaboliti
secundari.

5.3 Date preclinice de siguranta

Difumaratul de emedastind s-a dovedit a avea o toxicitate acuta scazuta la un numar de specii, in cazul
diferitelor cai de administrare. In studiile pe termen lung efectuate la iepure, nu s-au observat efecte
locale sau sistemice semnificative clinic in cazul administrarii oftalmice.

La maimute, s-a observat aparitia infiltratelor cu celule mononucleare la nivelul limbului cornean la
1/4 dintre masculii carora li s-a administrat solutie 0,5 mg/ml, si la 4/4 dintre masculii si la 1/4 dintre
femelele carora li s-a administrat solutie 1,0 mg/ml. Infiltratele cu celule mononucleare la nivelul
sclerei au fost prezente la 1/4 dintre masculii si la 1/4 dintre femelele carora li s-a administrat solutie
0,5 mg/ml, si la 2/4 dintre masculii si la 1/4 dintre femelele carora li s-a administrat solutie 1,0 mg/ml.
Valorile medii ale concentratiilor plasmatice maxime au fost de aproximativ 1 ng/ml pentru
tratamentul cu solutie 0,5 mg/ml si, respectiv, de 2 ng/ml pentru cel cu solutie 1,0 mg/ml.

S-a evidentiat cd emedastina determind cresterea intervalului QT la cdine; NOEL corespunde la nivele
de 23 de ori mai mari decét cele observate la pacienti (7 ng/ml comparativ cu 0,3 ng/ml, limita de
decelare a emedastinei).

In studiile efectuate la soarece si sobolan, difumaratul de emedastina nu s-a dovedit a fi carcinogen.
Difumaratul de emedastind nu a avut efect genotoxic in bateriile de teste in vitro si in vivo standard de
genotoxicitate.

Intr-un studiu privind teratogenitatea, efectuat la sobolan, s-au observat efecte fetotoxice, dar nu
teratogene, in cazul utilizarii celei mai mari doze evaluate (140 mg/kg si zi); nu s-au observat efecte in
cazul utilizarii dozei mai mici (40 mg/kg si zi) care corespunde unei expuneri mult mai mare decét cea
determinata de doza terapeutici recomandati. In studiile efectuate la iepure nu s-au observat efecte
toxice asupra functiei de reproducere.

In cazul sobolanilor cirora li s-au administrat doze orale de difumarat de emedastina, ajungand pani la

30 mg/kg/zi nu au fost observate efecte negative asupra fertilitatii sau scaderea capacitatii
reproductive.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Trometamol

Clorura de sodiu

Hipromeloza

Acid clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.

Dupa prima deschidere a foliei protectoare: 7 zile.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

EMADINE este disponibil in flacoane unidoza din polietilena de joasa densitate care contin 0,35 ml
solutie. Intr-o folie protectoare sunt ambalate cinci flacoane unidoza.

Sunt disponibile urmatoarele marimi de ambalaj: 30 flacoane unidoza x 0,35 ml si
60 flacoane unidoza x 0,35 ml. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Pentru administrare unica: un flacon este suficient pentru tratamentul ambilor ochi. Orice solutie
ramasa neutilizata trebuie aruncata imediat dupa utilizare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Suedia

8. NUMERARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/98/095/003-4
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 27 ianuarie 1999
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 13 ianuarie 2009
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA IT

FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
FURNIZAREA S1 UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI
DE PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

EMADINE 0.5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie.
S.A. Alcon-Couvreur N.V.,

Rijksweg 14,

B-2870 Puurs,

Belgia.

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

08320 El Masnou,
Barcelona,

Spania.

Immedica Pharma AB
Solnavigen 3H
SE-113 63 Stockholm
Suedia.

EMADINE 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, flacon unidoza.

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

B-2870 Puurs,

Belgia.

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Franta.

Immedica Pharma AB

Solnavidgen 3H

SE-113 63 Stockholm

Suedia.

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA.

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate 1n lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),

mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.
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D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

Nu este cazul.
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 1 FLACON, 5 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EMADINE 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
emedastina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Emedastind 0,5 mg/ml sub forma de difumarat de emedastina

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine: clorura de benzalconiu 0,1 mg/ml, trometamol, clorura de sodiu, hipromeloza, acid
clorhidric/hidroxid de sodiu, apa purificata.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie

1x5ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare oftalmica

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
A se arunca dupa patru sdptamani de la prima deschidere a flaconului.
Deschis:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Suedia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/98/095/001 1 x5ml

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Emadine

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON 5 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EMADINE 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
emedastina
Administrare oftalmica

2. MODUL DE ADMINISTRARE

3. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca dupa 4 saptimani de la prima deschidere a flaconului.

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5 ml

6 ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 30 de flacoane a 0,35 ml & cutie cu 60 de flacoane a 0,35 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EMADINE 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, flacon unidoza
emedastina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Emedastind 0,5 mg/ml sub forma de difumarat de emedastina

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine: trometamol, clorura de sodiu, hipromeloza, acid clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului), apa purificata.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie

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

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare oftalmica

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Pentru administrare unica; un flacon este suficient pentru tratamentul ambilor ochi. Nu contine
conservant

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se arunca solutia ramasa neutilizatd dintr-un flacon unidoza imediat dupa administrare.
A se arunca flacoanele ramase neutilizate dupa o saptamana de la prima deschidere a foliei
protectoare.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Suedia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Emadine

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SAU, iN CAZUL
iN CARE NU EXISTA AMBALAJ SECUNDAR, PE AMBALAJUL PRIMAR

Folie protectoare

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EMADINE 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, flacon unidoza
emedastina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Emedastind 0,5 mg/ml sub forma de difumarat de emedastina

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine: trometamol, clorurd de sodiu, hipromeloza, acid clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului), apa purificata.

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie

0,35 ml x 5.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare oftalmica

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Pentru administrare unica; un flacon este suficient pentru tratamentul ambilor ochi. Nu contine
conservant.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se arunca solutia ramasa neutilizatd dintr-un flacon unidoza imediat dupa administrare.
A se arunca flacoanele ramase neutilizate dupa o saptamana de la prima deschidere a foliei
protectoare.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Suedia

12. NUMERARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A se deschide folia protectoare prin rupere la locul indicat.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon unidoza

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

EMADINE
Administrare oftalmica

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

|6 ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

EMADINE 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie.
emedastina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este EMADINE si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati EMADINE
Cum sa utilizati EMADINE

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd EMADINE

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este EMADINE si pentru ce se utilizeaza

EMADINE este un medicament utilizat pentru tratarea conjuctivitei alergice sezoniere (afectiunilor
alergice ale ochiului). Acest medicament actioneaza prin reducerea intensitatii reactiei alergice.

Conjunctivita alergica. Anumite substante (alergeni) cum sunt polenurile, praful din casa sau blana
animalelor pot determina reactii alergice care duc la aparitia de mancarime, roseata si inflamatie a

suprafetei oculare.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati EMADINE

Nu utilizati EMADINE

. daca sunteti alergic la emedastind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Atentiondri si precautii
o Nu administrati EMADINE copiilor cu varsta sub 3 ani.

. Daca purtati lentile de contact, va rugam cititi pct. ,,EMADINE contine clorura de
benzalconiu” de mai jos.

o Nu se recomandi utilizarea EMADINE la pacienti cu varsta peste 65 ani, deoarece nu s-au
efectuat studii clinice la acest grup de varsta.

o Nu se recomanda utilizarea EMADINE la pacienti cu afectiuni renale sau hepatice.

Inainte sa utilizati EMADINE, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

EMADINE impreuni cu alte medicamente.
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.
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Daca utilizati si alte picaturi oftalmice in acelasi timp cu EMADINE, urmati indicatiile de la sfarsitul
pct. 3 “Cum sa utilizati EMADINE”.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vederea se poate incetosa pentru o perioada dupa ce ati utilizat EMADINE. Nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje pana ce vederea dumneavoastra se limpezeste.

EMADINE contine clorura de benzalconiu

Acest medicament contine 0,5 mg clorurd de benzalconiu per fiecare 5 ml care este echivalent cu
0,1 mg/ml.

Conservantul din componenta EMADINE, clorura de benzalconiu, poate poate fi absorbita de
lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora. Trebuie sa Indepartati lentilele de contact
inainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la loc dupa 15 minute. Clorura de benzalconiu
poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de uscaciune la nivelul ochilor
sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fata a ochiului). Daca dupa utilizarea
acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau durere la nivelul ochiului, adresati-va
medicului dumneavoastra.

3.  Cum sa utilizati EMADINE

Utilizati intotdeauna EMADINE exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata la adulti, copii si adolescenti cu varsta peste 3 ani: O picitura in ochi, de doui ori
pe zi.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris n acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul

dacd nu sunteti sigur.

Utilizati EMADINE numai ca picéturi de pus in ochi.

7 ‘A‘”

NS

1 2

Luati flaconul de EMADINE si o oglinda.

Spalati-va pe maini.

Luati flaconul si desfaceti capacul prin rasucire.

Daca dupa deschiderea flaconului sigiliul este desprins, indepartati-1 inainte de a utiliza
medicamentul.

o Tineti flaconul intre degetul mare si cel mijlociu, cu varful in jos.
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o Lasati capul pe spate. Trageti pleoapa in jos cu ajutorul unui deget curat, pana cand se formeaza
un ,,buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cédea aici (figura 1).

o Aduceti varful flaconului aproape de ochi. Va puteti ajuta si de oglinda.

. Nu atingeti varful picuritorului de ochi, pleoape, suprafetele inconjuratoare sau de alte
suprafete. Aceasta poate infecta picaturile rimase in flacon.

o Apasati usor la nivelul bazei flaconului, pentru a elibera o picatura de EMADINE o data.

° Nu strangeti flaconul, acesta este realizat astfel incat si fie necesara doar o apasare usoara la
nivelul bazei acestuia (figura 2).

o Daca utilizati picaturile pentru tratamentul ambilor ochi, repetati acesti pasi si pentru celdlalt
ochi.

o Imediat dupa utilizare, puneti capacul flaconului la loc si ingurubati-1 strans.

Daca ati inghitit sau v-ati injectat din greseali EMADINE, adresati-vi imediat unui medic. in
astfel de situatii, EMADINE poate afecta ritmul in care bate inima dumneavoastra.

Daca o picatura nu ajunge in ochi, incercati din nou.
Daca v-ati administrat prea mult medicament in ochi, clatiti-va de preferat cu solutie salina sterila
sau, daca aceasta nu este disponibild, cu apa calda. Nu va mai administrati altd picatura Tnaintea celei

care urmeaza in mod obisnuit.

Daca ati uitat sa utilizati EMADINE, puneti in ochi o picatura imediat ce v-ati adus aminte si apoi
urmati tratamentul obisnuit. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa dozele uitate.

Daca utilizati si alte picaturi de pus in ochi, asteptati cel putin 10 minute intre administrarea
EMADINE si a celuilalt medicament. Unguentele pentru ochi vor fi ultimele administrate.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Puteti continua sa utilizati picaturile in masura in care reactiile nu sunt grave, Daca aveti motive de
ingrijorare, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
° Reactii la nivelul ochiului: durere de ochi, mancarimi in ochi, inrosire a ochiului

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

. Efecte la nivelul ochiului: tulburare corneana, senzatii anormale in ochi, lacrimare mai
abundenta, ochi obositi, iritatie la nivelul ochiului, vedere neclara, patare a corneei, uscare a
ochilor,

. Reactii adverse generale: durere de cap, dificultdti cu somnul, durere de cap de cauza sinusala,

gust rau in gura, eruptii pe piele

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele existente)
. Reactii adverse generale: crestere a freventei batdilor inimii

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
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mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza EMADINE
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Trebuie sa aruncati flaconul dupa patru siptiméani de la prima deschidere, pentru a preveni
aparitia unei infectii. Scrieti data la care ati deschis fiecare flacon prima oara in spatiul de mai jos si in
spatiul de pe cutie.

Deschis:

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine EMADINE

- Substanta activa este emedastind 0,5 mg/ml, sub forma de difumarat de emedastina.

- Celelalte componente sunt clorura de benzalconiu, trometamol; clorura de sodiu; hipromeloza;
apa purificatd. Cantitati foarte mici de acid clorhidric sau hidroxid de sodiu sunt adaugate uneori
pentru a se mentine nivelul normal de aciditate (valoarea pH-ului).

Cum arati EMADINE si continutul ambalajului
EMADINE este un lichid (o solutie) disponibil intr-un ambalaj care contine un flacon din plastic de
5 ml, prevazut cu dop picurator si capac cu filet.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Suedia

Fabricantul

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

B 2870 Puurs,

Belgia

Fabricantul

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

08320 El Masnou,
Barcelona

Spania

Fabricantul
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Suedia
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Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente www.ema.europa.eu.
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Prospect: Informatii pentru pacient

EMADINE 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, flacon unidoza.
emedastina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este EMADINE si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati EMADINE
Cum sa utilizati EMADINE

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd EMADINE

Continutul ambalajului si alte informatii

A el e

1. Ce este EMADINE si pentru ce se utilizeaza

EMADINE este un medicament utilizat pentru tratarea conjunctivitei alergice sezoniere (afectiunilor
alergice ale ochiului). Acest medicament actioneaza prin reducerea intensitatii reactiei alergice.

Conjunctivita alergica. Anumite substante (alergeni) cum sunt polenurile, praful din casd sau blana
animalelor pot determina reactii alergice care duc la aparitia senzatiei de mancarime, rogeata si
inflamatie a suprafetei oculare. Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati EMADINE

Nu utilizati EMADINE

o daca sunteti alergic la emedastind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
. Nu administrati EMADINE copiilor cu varsta sub 3 ani.

. Nu se recomanda utilizarea EMADINE Ia pacienti cu varsta peste 65 ani, deoarece nu s-au
efectuat studii clinice la acest grup de varsta.
. Nu se recomanda utilizarea EMADINE la pacienti cu afectiuni renale sau hepatice.

Inainte sa utilizati EMADINE, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

EMADINE impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Daca utilizati si alte picaturi oftalmice in acelasi timp cu EMADINE, urmati indicatiile de la sfargitul
pct. 3 (Cum sa utilizati EMADINE)
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Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Vederea se poate incetosa pentru o perioadad dupa ce ati utilizat EMADINE. Nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje pana ce vederea dumneavoastra se limpezeste.

3.  Cum sa utilizati EMADINE

Utilizati intotdeauna EMADINE exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recoamndata la adulti si copii cu varsta peste 3 ani: O picatura in ochi, de doua ori pe zi.
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Utilizati EMADINE numai ca picaturi de pus in ochi.

Intoarceti pagina pentru sfaturi suplimentare

Acum, intoarceti pagina>

3.  Cum sa utilizati EMADINE (continuare)

Doza recomandata este de
<vezi Verso

Nu utilizati un flacon pe care deja l-ati desfacut cu ceva timp in urma. Nu utilizati flacoane
sigilate provenite dintr-o folie protectoare desfacuta in urma cu mai mult de o saptamana.

J Rupeti folia protectoare si scoateti cele 5 flacoane, prezentate sub forma de folie termosudata.
. Nu utilizati solutia daca este tulbure sau prezinta particule.
. Tineti folia termosudata cu extremitatea lunga plata in sus si desprindeti un flacon tragandu-I

spre dumneavoastra, in timp ce le tineti ferm pe celelalte. Va trebui sa il desprindeti din punctul
in care este lipit de celelalte (figura 1).

. Pastrati flaconul. Puneti-le pe celelalte inapoi in folia protectoare.

. Asigurati-va ca aveti o oglinda la indeméana si spalati-va pe maini.

. Tineti capatul lung plat al flaconului Intre degetul mare si aratator si desfaceti-1 prin rasucirea
celuilalt capat (figura 2).

o Lasati capul pe spate. Trageti pleoapa in jos cu ajutorul unui deget curat, pana cand se formeaza
un ,,buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cadea aici.

° Tineti flaconul cu partea deschisa in jos.

. Aduceti varful flaconului aproape de ochi. Va puteti ajuta si de oglinda.
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. Nu atingeti varful flaconului de ochi, pleoape, suprafetele inconjuritoare sau alte
suprafete. Aceasta ar putea infecta picéturile ramase in flacon.

. Strangeti usor flaconul pentru a elibera o picatura in buzunarul dintre pleoapa si ochi (figura 3).

o Dacé medicul v-a spus sa va administrati picaturile in ambii ochi, repetati etapele de mai sus si
pentru celdlalt ochi-utilizind acelasi flacon.

. Imediat dupa utilizare, aruncati flaconul si solutia ramasa.

. Aruncati flacoanele rimase neutilizate dupa o siptimina de la desfacerea foliei

protectoare, chiar daci flacoanele sunt inca sigilate.

Daca ati inghitit sau v-ati injectat din greseala EMADINE, adresati-va imediat unui medic. in
astfel de situatii, EMADINE poate afecta ritmul in care bate inima dumneavoastra.

Daca o picatura nu ajunge in ochi, incercati din nou.

Daci v-ati administrat prea mult medicament in ochi, clatiti-va de preferat cu solutie salina sterila
sau, dacd aceasta nu este disponibild, cu apa caldd. Nu va mai administrati altd picatura inaintea celei
care urmeaza in mod obisnuit.

Daca uitati sa utilizati EMADINE, puneti in ochi o picatura imediat ce v-ati adus aminte si apoi
urmati tratamentul obisnuit. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca utilizati si alte picaturi de pus in ochi, asteptati cel putin 10 minute intre administrarea
EMADINE si a celuilalt medicament. Unguentele oftalmice vor fi ultimele administrate.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Puteti continua sa utilizati picaturile Tn masura in care reactiile nu sunt grave, Daca aveti motive de
ingrijorare, discutati cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Reactii la nivelul ochiului: durere de ochi, mancarimi in ochi, inrosirea ochiului

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Efecte la nivelul ochiului: tulburare corneana, senzatii anormale in ochi, lacrimare mai
abundenta, ochi obositi, iritatie oculara, vedere neclara, coloratie corneana, uscarea ochilor,

- Reactii adverse generale: durere de cap, dificultdti cu somnul, durere de cap de cauza sinusala,
gust rau in gura, eruptii pe piele

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele existente)
- Reactii adverse generale: ritm cardiac crescut

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, aga cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5.  Cum se pastreaza EMADINE
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie, dupa ,,EXP”. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

Trebuie sa aruncati flaconul de indati ce ati utilizat continutul acestuia. Dupa ce folia protectoare
a fost desigilata, orice flacoane ramase neutilizate trebuie aruncate in cel mult o sdptdmana de la prima
deschidere a foliei.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine EMADINE

- Substanta activa este emedastina 0,5 mg/ml, sub forma de difumarat de emedastina.

- Celelalte componente sunt: trometamol; clorurd de sodiu; hipromeloza; apa purificata. Cantitati
foarte mici de acid clorhidric sau hidroxid de sodiu sunt addugate uneori pentru a se mentine
nivelurile normale de aciditate (nivelurile pH-ului).

Cum arata EMADINE si continutul ambalajului

EMADINE este un lichid (o solutie) disponibil in flacoane unidoza din plastic care contin 0,35 ml.
Cinci flacoane unidoza sunt ambalate intr-o folie protectoare. EMADINE este furnizat in ambalaje
care contin 30 sau 60 de unitati. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Suedia

Fabricantul

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

B-2870 Puurs,

Belgia

Fabricantul

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Franta

Fabricantul
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm
Suedia

Acest prospect a fost revizuit in
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Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente www.ema.europa.cu.

37



	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	A. FABRICANŢII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI
	B. CONDIŢII SAU RESTRICŢII PRIVIND FURNIZAREA ŞI UTILIZAREA.
	C. ALTE CONDIŢII ŞI CERINŢE ALE AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ
	D. CONDIŢII SAU RESTRICŢII PRIVIND UTILIZAREA SIGURĂ ŞI EFICACE A MEDICAMENTULUI
	A. ETICHETAREA
	B. PROSPECTUL

