PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

EMADINE 0,5 mg/ml o¢na roztokova instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje 0,5 mg emedastinu vo forme difumaratu

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

benzalkéniumchlorid 0,1 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢na roztokova instilacia.

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba sezonnej alergickej konjuktivitidy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

EMADINE sa neskumal v klinickych skuskach viac ako Sest” tyzdiov.

Déavkovanie

Davkou je jedna kvapka EMADINEu, ktora sa aplikuje do postihnutého oka (o¢i) dvakrat denne.

Pri pouZzivani s inymi ocnymi pripravkami je potrebné po aplikacii kazdého lieku dodrzat’ interval
desat’ minut. O¢né masti sa maju podavat’ ako posledné.

Starsi pacienti
EMADINE sa u pacientov starSich ako 65 rokov neskiimal, a preto sa jeho pouzitie u tejto populacie

neodporuca.

Pediatricka populacia
EMADINE sa m6ze pouzit’ u pediatrickych pacientov (vo veku 3 roky a star$i) v tych istych davkach
ako u dospelych.

PouZitie pri poskodeni pecene a obliciek
EMADINE sa nesktimal u tychto pacientov a preto sa jeho pouZitie u tejto populécie neodporuca.

Sp6sob podavania

Na oc¢né pouzitie.

Aby sa zabranilo kontamindcii Spicky kvapkadla a roztoku, je potrebné dbat’ na to, aby sa Spicka
kvapkadla flase nedotkla o¢nych viecok, okolitych oblasti alebo inych povrchov.



Ak je poistny krazok po odstraneni uzaveru uvolneny, je potrebné ho pred pouzitim lieku odstranit’.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Okularne infiltraty rohovky

V suvislosti s pouzivanim EMADINE boli pozorované okularne infiltraty rohovky. V pripade
infiltratov rohovky je potrebné prerusit’ podavanie lieku a zacat’ vhodnu liecbu.

Pomocné latky

Benzalkoniumchlorid, ktory sa pouziva ako konzervacna latka, moze spdsobovat’ bodkovitu
keratopatiu a/alebo toxicku ulcerativnu keratopatiu. Nakol’ko EMADINE obsahuje
benzalkéniumchlorid, pri ¢astom alebo dlhodobom pouzivani sa vyZzaduje dosledny monitoring.

Okrem toho benzalkoniumchlorid moéze spdsobovat’ podrazdenie oka a je zname, ze odfarbuje mikké
kontaktné Sosovky. Je nutné sa vyhnit’ akémukol'vek kontaktu s mékkymi kontaktnymi SoSovkami.
Pacienti musia byt pouceni, aby si pred aplikdciou EMADINEu vybrali kontaktné SoSovky a po
instilacii prislusnej davky pockali 15 minut, kym si ich opédtovne zaloZzia.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii zodpovedajuce udaje o pouziti emedastinu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
preukazali reproduk¢nu toxicitu (pozri Cast’ 5.3.). Mozné riziko pre I'udi nie je zname. Napriek tomu,
pri zohl'adneni skuto¢nosti, ze emedastin nema G¢inky na adrenergné, dopaminergné a sérotoninové

receptory, EMADINE sa pocas gravidity méze pouzivat, ak sa dodrziava davka odporucana
v Casti 4.2.

Dojcenie

Emedastin sa zistil v mlieku potkanov po oralnom podavani. Nie je zname, ¢i by topické podavanie
I'ud’om mohlo spdsobovat’ systémovi absorpciu postacujticu na produkciu detegovateI'nych mnozstiev
v materskom mlieku. Je potrebné zachovavat’ opatrnost’ pri podavani EMADINEu pocas dojcenia.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne poskodenia plodnosti (pozri ¢ast’ 5.3). Nie st dostupné tdaje
o ovplyvneni plodnosti u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

EMADINE nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje, avSak rovnako ako pri okularnej liecbe, ak sa po instilacii objavi prechodné rozmazané videnie
alebo iné poruchy videnia, je potrebné aby pacient pockal s vedenim vozidla alebo s obsluhovanim
strojov, pokym sa mu zrak nevyjasni.



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V 13-ich klinickych stadiach zahtiajtcich 696 pacientov bol Emadine podavany jeden az Styrikrat
denne do oboch o¢i po dobu najviac 42 dni. Pri klinickych pokusoch priblizne 7% pacientov udavalo
neziaducu reakciu v suvislosti s pouzivanim Emadineu; av§ak menej ako 1% tychto pacientov
prerusilo lie¢bu kvoli neZiaducim G¢inkom lieku. Pri klinickych $tadiach neboli zistené ziadne vazne
neziaduce o¢né alebo systémové ucinky lieku. Naj¢astejsSie neziaduce reakcie na liek boli bolest’ o¢i a
ocny pruritus, vyskytujtiice sau 1 % az 2,0 % pacientov.

Tabulkovy prehl'ad neziaducich G¢inkov

Pri klinickych $tidiach alebo po uvedeni lieku na trh boli pozorované nizsie uvedené neziaduce
ucinky. St zoradené podla triedy organovej ststavy a rozdelené podl'a nasledujuceho pravidla: vel'mi
casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) alebo nezname (nie je mozné odhadnut’ na zaklade dostupnych
udajov). V kazdej skupine frekvencie vyskytu st neziaduce G¢inky uvedené zostupne, podl'a klesajice;j
zavaznosti priznakov.

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce uinky

systémov

Psychické poruchy Menej Casté nezvycajné sny

Poruchy nervového Mene;j Casté bolest hlavy, bolest’

systému prinosovych dutin,
dysgetizia

Poruchy oka Casté bolest’ o¢i, oény
pruritus,
konjunktivalna
hyperémia

Menej Casté infiltraty rohovky,

sfarbenie rohovky,
rozmazané videnie,
podrazdenie o¢i,
suchost’ o¢i, pocit
cudzieho telesa

v o€iach, zvySené
slzenie, astenopia,
o¢na hyperémia

Poruchy srdca a srdcovej Nezname tachykardia
¢innosti

Poruchy koze a podkozného | Menej Casté vyrazky
tkaniva

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri o¢nom predavkovani sa neocakavaju ziadne Specifické reakcie.

Nie su k dispozicii Ziadne udaje u 'udi, pokial’ ide o predavkovanie pri nahodnom alebo zdmernom
uziti. V pripade nahodného uZitia obsahu flase EMADINEu sa moze vyskytnut’ sedativny €inok, ma



sa vziat’ na vedomie potencial emedastinu zvySovat’ QT interval a je potrebné zacat’ vhodné
monitorovanie a lieCbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: dekongestanty a antialergika; d’alSie antialergika, ATC kod: S01G X 06

Emedastin je potentny selektivny a topicky €inny H; histaminovy antagonista (K; = 1,3 nM). /n vitro
vyskumy afinity emedastinu pre histaminové receptory (Hi, H, a H3) demonstrovali 10 000-nasobnu
selektivitu pre H; receptor, (K; = 1,3 nM pre Hi, K; =49 064 nM pre H> a K; = 12 430 nM pre H3) In
vivo topické okularne podavanie emedastinu poskytovalo na koncentracii zavislt inhibiciu histaminom
stimulovanej konjuktivalnej vaskularnej permeability. Stidie s emedastinom nepreukazali u¢inky na
adrenergné, domapinergné a sérotoninové receptory.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Emedastin je systémovo absorbovany, podobne ako iné topicky podavané lieCiva. V §tadii zahritujice;j
10 normalnych dobrovolnikov, ktorym sa podavala EMADINE 0,5 mg/ml o¢né roztokova instilécia,
bilateralne dvakrat denne pocas 15 dni, koncentracie v povodnej zlucenine v plazme boli vo
vSeobecnosti pod limitom stanovenia vzorky (0,3 ng/ml). Vzorky, v ktorych bolo mozné kvantitativne
stanovit’ emedastin, sa pohybovali od 0,30 do 0,49 ng/ml.

Biologicka dostupnost’ pre ¢loveka po peroralnom podani emedastinu predstavuje priblizne 50%
a maximalne koncentracie v plazme sa dosiahli v rozpéti jednej az dvoch hodin po podani.

Biotransformacia

Emedastin sa v zasade metabolizuje v pe€eni. Pol¢as eliminacie topicky podaného emedastinu je

10 hodin. Priblizne 44% oréalnej davky sa vylici mo¢om v priebehu 24 hodin, len asi 3,6% davky sa
vylaci vo forme pévodného lieCiva. Dva zakladné metabolity, 5-a 6-hydroxyemedastin, sa vylucia
moc¢om vo vol'nej ako aj v konjugovanej forme. 5’-analdgy 5-a 6-hydroxyemedastinu a N-oxid
vznikaji ako minoritné metabolity.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Difumarat emedastinu demonstroval nizku akutnu toxicitu pre rozmanité druhy a pri rozlicnych
spdsoboch podavania. Nepozorovali sa ziadne signifikantné lokalne alebo systémové G¢inky pri
dlhodobych topickych okularnych studiach na kralikoch.

Mononuklearne bunkové infiltraty limbu rohovky sa zaznamenali u 1/4 samcov opic lieCenych

s 0,5 mg/ml a u 4/4 samcov a 1/4 samic lieCenych s 1,0 mg/ml emedastinu. Mononuklearne bunkové
infiltraty skléry boli pritomné u 1/4 samcov a 1/4 samic liecenych s 0,5 mg/ml a 2/4 samcov

a 1/4 samic liecenych s 1,0 mg/ml. Priemerné maximalne hladiny v plazme predstavovali priblizne

1 ng/ml pri liecbe s 0,5 mg/ml a 2 ng/ml pri liecbe s 1,0 mg/ml.

Zistilo sa, ze emedastin zvySuje QT interval u psov; NOEL zodpoveda hladindm 23-ndsobne vysSim
ako sa zistili u pacientov (7 ng/ml v porovnani s 0,3 ng/ml, t.j. limit detekcie pre emedastin).

V studiach na mysiach a potkanoch sa zistilo, Ze difumarat emedastinu nebol karcinogénny. Difumarat
emedastinu nebol genotoxicky v Standardnej skupine v skuskach in vivo a in vitro.



V teratologickej $tadii na potkanoch boli zistené fetotoxické, ale nie teratogénne U¢inky pri najvyssej
vyhodnotenej davke (140 mg/kg/den); avSak ziadne G¢inky sa nepozorovali pri niz§ej davke

(40 mg/kg/den), Co zodpoveda vystaveniu nadmernej davke v porovnani s expoziciou, ktora je
produkovana pri terapeuticky odporucanej davke. Pri stadii na kralikoch nebola zistena reproduk¢na
toxicita.

Pri podani peroralnej davky difumaratu emedastinu az do 30 mg/kg/den potkanom nebolo pozorované
poskodenie fertility ani znizenie reprodukénej schopnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Benzalkéniumchlorid 0,1 mg/ml

Trometamol

Chlorid sodny

Hypromelo6za

Kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na tpravu hodnoty pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

30 mesiacov.

EMADINE sa nemé pouzivat’ dlhsie ako 4 tyzdne po prvom otvoreni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

EMADINE sa dodéva v 5 ml a 10 ml nepriesvitnych plastickych DROP-TAINER fT'astickach. Na trh
nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Immedica Pharma AB

§E—1 13 63 Stockholm

Svédsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/98/095/001-2



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 27. januar 1999

Datum posledného predlzenia registracie: 13. januar 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.




1. NAZOV LIEKU

EMADINE 0,5 mg/ml o¢na roztokova instilacia, jednodavkovy obal

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje 0,5 mg emedastinu vo forme difumaratu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢na roztokova instilacia.

Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba sezonnej alergickej konjuktivitidy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

EMADINE sa neskumal v klinickych skuskach viac ako 6 tyzdnov.

Déavkovanie

Davkou je jedna kvapka EMADINEu, ktora sa aplikuje do postihnutého oka (o¢i) dvakrat denne.

Pri pouZzivani s inymi ocnymi pripravkami je potrebné po aplikacii kazdého lieku dodrzat’ interval
desat’ minut. O¢né masti sa maju podavat’ ako posledné.

Len na jednorazové pouzitie; jedno balenie je dostatocné na lieCbu obidvoch oci. VSetok nepouzity
roztok je potrebné zlikvidovat’ bezprostredne po pouZiti.

Starsi pacienti
EMADINE sa u pacientov starsich ako 65 rokov nesktimal a preto sa jeho pouZitie u tejto populacie

neodporuca.

Pediatricka populdcia
EMADINE sa mé6ze pouzit’ u pediatrickych pacientov (vo veku 3 roky a starsi) v tych istych davkach
ako u dospelych.

Pouzitie pri poskodeni pecene a obliciek
EMADINE sa nesktimal u tychto pacientov a preto sa jeho pouzitie pre tuto populaciu neodporuca.

Sp6sob podavania

Na o¢né pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Okularne infiltraty rohovky

V suvislosti s pouzivanim EMADINEu boli pozorované okularne infiltraty rohovky. V pripade
infiltratov rohovky je potrebné prerusit’ podavanie pripravku a zacat’ vhodnu liecbu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Nie su k dispozicii zodpovedajuce udaje o pouziti emedastinu u gravidnych zien. Studie na zvieratach
preukazali reproduk¢nu toxicitu (pozri Cast’ 5.3.). Mozné riziko pre I'udi nie je zname. Napriek tomu,
pri zohl'adneni skuto¢nosti, ze emedastin nema G¢inky na adrenergné, dopaminergné a sérotoninové

receptory, EMADINE sa pocas gravidity mdze pouzivat, ak sa dodrziava davka odporucana
v Casti 4.2.

Dojcenie

Emedastin sa zistil v mlieku potkanov po peroralnom podavani. Nie je zname, ¢i by topické podavanie
I'ud’om mohlo spdsobovat’ systémovi absorpciu postacujticu na produkciu detegovate'nych mnozstiev
v materskom mlieku. Je potrebné zachovavat’ opatrnost’ pri podavani EMADINEu pocas dojcenia.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne poskodenia plodnosti (pozri ¢ast’ 5.3). Nie st dostupné tdaje
o ovplyvneni plodnosti u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

EMADINE nema ziaden alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje, avSak rovnako ako pri okularnej liecbe, ak sa po instilacii objavi prechodné rozmazané videnie
alebo iné poruchy videnia, je potrebné aby pacient pockal s vedenim vozidla alebo s obsluhovanim
strojov, pokym sa mu zrak nevyjasni.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V 13-ich klinickych stadiach zahtiajtcich 696 pacientov, bol Emadine podavany jeden az Styrikrat
denne do oboch o¢i po dobu najviac 42 dni. Pri klinickych pokusoch priblizne 7% pacientov udavalo
neziaducu reakciu v suvislosti s pouzivanim Emadineu; av§ak menej ako 1% tychto pacientov
prerusilo liecbu kvoli neziaducim tc¢inkom lieku. Pri klinickych $tidiach neboli zistené Ziadne vazne
neziaduce o¢né alebo systémové ucinky lieku. Najéastej$imi neziaducimi reakciami na liek boli bolest’
oka a o¢ny pruritus, vyskytujuce sau 1 % az 2,0 % pacientov.

Tabulkovy prehl'ad neziaducich u¢inkov

Pri klinickych $tudiach alebo po uvedeni lieku na trh boli pozorované nizsie uvedené neziaduce
ucinky. St zoradené podla triedy organove;j ststavy a rozdelené podl'a nasledujuceho pravidla: vel'mi
casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) alebo nezname (nie je mozné odhadnut’ na zaklade dostupnych



udajov). V kazdej skupine frekvencie vyskytu s nepriaznivé ¢inky uvedené zostupne, podla
klesajucej zavaznosti priznakov.

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce ucinky

systémov

Psychické poruchy Menej Casté nezvycajné sny

Poruchy nervového Mene;j Casté bolest hlavy, bolest’

systému prinosovych dutin,
dysgetizia

Poruchy oka Casté bolest’ o¢i, oény
pruritus,
konjunktivalna
hyperémia

Menej Casté infiltraty rohovky,

sfarbenie rohovky,
rozmazané videnie,
podrazdenie o¢i,
suchost’ o¢i, pocit
cudzieho telesa

v o€iach, zvySené
slzenie, astenopia,
o¢na hyperémia

Poruchy srdca a srdcovej Nezname tachykardia
¢innosti

Poruchy koze a podkozného | Menej Casté vyrazky
tkaniva

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri o¢nom predavkovani sa neocakavaju ziadne Specifické reakcie.

Nie su k dispozicii Ziadne udaje u 'udi, pokial’ ide o predavkovanie pri nahodnom alebo zdmernom
uziti. V pripade zdmerného uZzitia obsahu viacerych davok EMADINu, sa moze vyskytnit' sedativny
ucinok, ma sa vziat' na vedomie potencial emedastinu zvySovat’ QT interval a je potrebné zacat’
vhodné monitorovanie a liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongestanty a antialergika; d’alSie antialergika, ATC kod: S01G X 06
Emedastin je potentny selektivny a topicky G¢inny H; histaminovy antagonista (K; = 1,3 nM). In vitro
vyskumy afinity emedastinu pre histaminové receptory (Hi, H, a H3) demonstrovali 10 000-nasobnu
selektivitu pre H; receptor, (K= 1,3 nM pre H;, K; =49 064 nM pre H, a Ki = 12 430 nM pre H3) In
vivo topické okularne podavanie emedastinu poskytovalo na koncentracii zavislt inhibiciu histaminom

stimulovanej konjuktivalnej vaskularnej permeability. Stadie s emedastinom nepreukazali G¢inky na
adrenergné, domapinergné a sérotoninové receptory.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Emedastin je systémovo absorbovany, podobne ako iné topicky podavané lieCiva V §tadii zahrnujtcej
10 norméalnych dobrovol'nikov, ktorym sa podavala EMADINE 0,5 mg/ml o¢na roztokova instilacia,
bilateralne dvakrat denne pocas 15 dni, koncentracie v povodnej zlucenine v plazme boli vo
vSeobecnosti pod limitom stanovenia vzorky (0,3 ng/ml). Vzorky, v ktorych bolo mozné kvantitativne
stanovit’ emedastin, sa pohybovali od 0,30 do 0,49 ng/ml.

Biologicka dostupnost’ pre ¢loveka po oralnom podani emedastinu predstavuje priblizne 50 %
a maximalne koncentracie v plazme sa dosiahli v rozpéti jednej az dvoch hodin po podani.

Biotransformacia

Emedastin sa v zasade metabolizuje v pe€eni. Pol¢as eliminacie topicky podaného emedastinu je

10 hodin. Priblizne 44% oralnej davky sa vyli¢i mo¢om v priebehu 24 hodin, len asi 3,6% davky sa
vylaci vo forme pévodného lieCiva. Dva zakladné metabolity, 5-a 6-hydroxyemedastin, sa vylucia
moc¢om vo vol'nej ako aj v konjugovanej forme. 5’-analdgy 5-a 6-hydroxyemedastinu a N-oxid
vznikaju ako minoritné metabolity.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Difumarat emedastinu demonstroval nizku akutnu toxicitu pre rozmanité druhy a pri rozlicnych
spdsoboch podavania. Nepozorovali sa ziadne signifikantné lokalne alebo systémové G¢inky pri
dlhodobych topickych okularnych studiach na kralikoch.

Mononuklearne bunkové infiltraty limbu rohovky sa zaznamenali u 1/4 samcov opic liecenych

s 0,5 mg/ml a u 4/4 samcov a 1/4 samic lieCenych s 1,0 mg/ml emedastinu. Mononuklearne bunkové
infiltraty skléry boli pritomné u 1/4 samcov a 1/4 samic liecenych s 0,5 mg/ml a 2/4 samcov

a 1/4 samic liecenych s 1,0 mg/ml. Priemerné maximalne hladiny v plazme predstavovali priblizne

1 ng/ml pri liecbe s 0,5 mg/ml a 2 ng/ml pri liecbe s 1,0 mg/ml.

Zistilo sa, ze emedastin zvySuje QT interval u psov; NOEL zodpoveda hladindm 23-ndsobne vysSim
ako sa zistili u pacientov (7 ng/ml v porovnani s 0,3 ng/ml, t.j. limit detekcie pre emedastin).

V studiach na mysiach a potkanoch sa zistilo, Ze difumarat emedastinu nebol karcinogénny. Difumarat
emedastinu nebol genotoxicky v Standardnej skupine v skuskach in vivo a in vitro.

V teratologickej §tadii na potkanoch boli zistené fetotoxicke, ale nie teratogénne ucinky pri najvyssej
vyhodnotenej davke (140 mg/kg/dei1); avSak ziadne t€inky sa nepozorovali pri niz$ej davke

(40 mg/kg/den), Co zodpoveda vystaveniu nadmernej davke v porovnani s expoziciou, ktora je
produkovana pri terapeuticky odporucanej davke. Pri §tidii na kralikoch nebola zistena reprodukéna
toxicita.

Pri podani peroralnej davky difumaratu emedastinu az do 30 mg/kg/den potkanom nebolo pozorované
poskodenie fertility ani zniZenie reproduk¢nej schopnosti.

1"



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Trometamol

Chlorid sodny

Hypromelo6za

Kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu hodnoty pH)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.

Po prvom otvoreni foliového puzdra: 7 dni.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

EMADINE sa dodéava v jednodavkovych obaloch z polyetylénu s nizkou hustotou, s obsahom 0,35 ml.
Vo foliovom obale je uloZzenych pét’ jednodavkovych obalov.

K dispozicii st nasledujuce velkosti balenia: 30 x 0,35 ml jednodavkovych obalov a 60 x 0,35 ml
jednodéavkovych obalov. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Len na jednorazové pouzitie; jedno balenie je dostato¢né na lie¢bu obidvoch o¢i. VSetok nepouzity
roztok je potrebné zlikvidovat’ bezprostredne po pouziti.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svédsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/98/095/003-4
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. januar 1999
Datum posledného predlzenia registracie: 13. januar 2009

12



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

14



A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

EMADINE 0,5 mg/ml o¢na roztokova instilacia
S.A. Alcon-Couvreur N.V.

Rijksweg 14

B-2870, Puurs

Belgicko

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

08320 El Masnou
Barcelona

Spanielsko

Immedica Pharma AB
Solnavidgen 3H
SE-113 63 Stockholm
Svédsko

EMADINE 0.5 mg/ml o¢né roztokova instilacia, jednoddvkovy obal

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

B-2870, Puurs

Belgicko

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240
Francuzsko

Immedica Pharma AB

Solnavédgen 3H

SE-113 63 Stockholm

Svédsko

Tlacena pisomnd informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto licku su stanovené v
zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice

2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre
lieky.

15



D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

NeaplikovateI'né.

16



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

17



A. OZNACENIE OBALU

18



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE 1 FIASU, 5 ml & 10 ml

1. NAZOV LIEKU

EMADINE 0,5 mg/ml o¢na roztokova instilacia
emedastin

2.  LIECIVO

Emedastin 0,5 mg/ml vo forme fumaratu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje: benzalkoniumchlorid 0,1 mg/ml, trometamol, chlorid sodny, hypromeloza, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny, ¢istena voda.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia

1 x5ml
1x 10 ml

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
O¢né pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Spotrebujte do Styroch tyzdiov po prvom otvoreni.
Otvorené:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/98/095/001 I x5ml
EU/1/98/095/002 1 x10ml

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Emadine

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OBAL FLASE 5 ml & 10 ml

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

EMADINE 0,5 mg/ml o¢na roztokova instilacia
emedastin
Oc¢né pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Spotrebujte do Styroch tyzdinov po prvom otvoreni.
Otvorengé:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

S. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5 ml
10 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a pre 30 x 0,35 ml obalov & $katul’a pre 60 x 0,35 ml obalov

1. NAZOV LIEKU

EMADINE 0,5 mg/ml o¢na roztokova instilacia, jednodavkovy obal
emedastin

2.  LIECIVO

Emedastin 0,5 mg/ml vo forme fumaratu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje: trometamol, chlorid sodny, hypromeldza, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a
Cistena voda.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia

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

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
O¢né pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouzitie; jedno balenie je dostato¢né na lie¢bu obidvoch o¢i. Bez konzerva¢nych
latok.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte vSetok nepouzity obsah jednorazového obalu bezprostredne po pouziti.
Zlikvidujte nepouzité obaly jeden tyzden po prvom otvoreni puzdra.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Emadine

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

23



(IDAJE, KTORE MAJI’J BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Foéliové puzdro

1. NAZOV LIEKU

EMADINE 0,5 mg/ml o¢na roztokova instilacia, jednodavkovy obal
emedastin

2.  LIECIVO

Emedastin 0,5 mg/ml vo forme fumaratu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje: trometamol, chlorid sodny, hypromeldza, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a
¢istena voda.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia

0,35mlx5

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
O¢né pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Len na jednorazové pouzitie; jedno balenie je dostato¢né na lie¢bu obidvoch o¢i.
Bez konzervacnych latok.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Zlikvidujte vSetok nepouzity obsah jednorazového obalu bezprostredne po pouziti.
Zlikvidujte nepouzité obaly jeden tyZden po prvom otvoreni puzdra.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujtcej 30°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Immedica Pharma AB
§E-1 13 63 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE

Roztrhnutim otvorte puzdro v rovine zarezu.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Jednodavkovy obal

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

EMADINE
Oc¢né pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

EMADINE 0,5 mg/ml o¢na roztokova instilacia
emedastin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedévajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EMADINE a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EMADINE
Ako pouzivat EMADINE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EMADINE

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

1. Co je EMADINE a na ¢o sa pouZiva

EMADINE je liek urceny na liecbu sezonnej alergickej konjuktivitidy v oku (alergické podrazdenie
oka). Posobi tak, Ze znizuje intenzitu alergickej reakcie.

Alergicka konjuktivitida. Niektoré materidly (alergény) ako je pel’, domaci prach alebo zvieracia srst’
mozu spésobovat’ alergické reakcie spdsobujuce svrbenie., zaCervenanie ako aj opuchnutie povrchu

oCi.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EMADINE

Nepouzivajte EMADINE

. ak ste alergicky na emedastin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
o Nepouzivajte EMADINE u deti mladSich ako 3 roky.

o Ak nosite kontaktné SoSovky pozrite si prosim nizsie ¢ast ‘EMADINE obsahuje
benzalkéniumchlorid®.

o EMADINE sa neodporuca pouzivat’ u pacientov starSich ako 65 rokov, pretoze sa pre tto
vekovu skupinu v klinickych skuSaniach neskumal.

o EMADINE sa neodporuca pouzivat’ u pacientov s poruchami obliciek alebo pecene.

Predtym, ako za¢nete pouzivatt EMADINE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a EMADINE
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak v rovnakom ¢ase ako EMADINE pouzivate d’alSie o¢né kvapky, postupujte podl’a rady uvedenej
na konci odseku 3 ,,Ako pouzivat EMADINE*®,

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mobze sa stat), ze zistite, Ze vase videnie je rozmazané v Case tesne po pouziti EMADINEu. Neriad'te
vozidlo alebo neobsluhujte stroje, pokym sa vam zrak nevyjasni.

EMADINE obsahuje benzalkéniumchlorid

Tento liek obsahuje 0,5 mg alebo 1 mg benzalkdéniumchloridu v kazdych 5 ml alebo 10 ml, co
zodpoveda 0,1 mg/ml.

Konzervacna latka v EMADINE, benzalkéniumchlorid, m6ze reagovat’ s miakkymi kontaktnymi
SoSovkami a méze sa zmenit’ farba kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’
kontaktné SoSovky a naspit’ ich vlozte po 15 minttach. Benzalkoniumchlorid méze tiez sposobit’
podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy rohovky (to je priehl'adna vrstva v predne;j
Casti oka). Ak mate nezvyc¢ajné pocity v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouZiti tohto
lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat EMADINE

Vzdy pouzivajte EMADINE presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka u dospelych a deti starSich ako 3 roky je: Jedna kvapka do oka dvakrat denne.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Kvapky pouzivajte len do oci.
Otocte stranu pre d’alSie informéacie

Teraz otocte >

3. Ako pouzivatt EMADINE (pokracovanie)

7 |;‘]

SEN

1 2

Odporucand davka
<pozri stranu 1

. Zoberte si ffaSu EMADINEu a zrkadlo.

29



Umyte si ruky.

Vezmite flasu a odskrutkujte uzaver.

Ak je poistny kruzok po odstraneni uzaveru uvolneny, odstrante ho pred pouzitim lieku.
Pridrziavajte flaSu smerom dolu, medzi palcom a prostrednikom.

Zakloiite hlavu smerom dozadu. Cistym prstom t’ahajte oéné viecko dolu, pokym sa nevytvori
“vrecko” medzi vasim o¢nym vie¢kom a okom. Kvapka kvapne do neho (obrazok 1).
Priblizte $picku kvapkadla fl'ase ku oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.

Nedotykajte sa kvapkadlom oka, o¢ného viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov.
Instilacia by sa mohla infikovat’.

Jemne pritlacte na dno fP’aSe, aby ste v¢as uvolnili jednu kvapku EMADINEu.

Frasu nestlacajte: je navrhnuta tak, Ze mierny tlak na dno fl'aSe je postacujuci (obrazok 2).
Ak pouzivate instilaciu do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky pre druhé oko.

Bezprostredne po pouziti znova pevne nasad’te uzaver fl'ase.

Ak ste nahodne poZili EMADINE alebo ste si injektovali jeho obsah, bezodkladne kontaktujte
lekara. Moze to ovplyvnit’ vas srdcovy rytmus.

Ak kvapka minula vasSe oko, skiiste to znova.
Ak sa vam do o¢i dostalo prili§ vel’ké mnoZstvo, vyplachnite vSetko prednostne so sterilnym
fyziologickym roztokom alebo ak nie je k dispozicii, s teplou vodou. Neaplikujte si instilaciu, az

pokym nie je ¢as na nasledujicu pravidelnt davku.

Ak zabudnete pouzit’t EMADINE, uzite jednu kvapku ihned’ ako si na to spomeniete a potom sa
vrat'te k pravidelnému rezimu. NeuZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak pouzivate d’alSie o¢né kvapky, pockajte najmenej 10 minut medzi aplikdciou EMADINEu
a dal$ich kvapiek. O¢né masti pouzivajte ako posledné.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvycajne mbzete pokracovat’ v pouzivani kvapiek, ak ucinky nie si zdvazné. Ak mate obavy, porad'te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
° Ucinky v oku: bolest’ oka, svrbenie oka, zaCervenanie oka.

Mene;j casté vedlajsie uc¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob)

. Uc¢inky v oku: porucha rohovky, nezvycajné pocity v oku, zvySené slzenie, unavené oci,
podrazdenie oka, rozmazané videnie, sfarbenie rohovky, suché oko.
. Celkové vedlajsie u¢inky: bolest’ hlavy, nespavost, bolest’ prinosovych dutin, zla chut, vyrazka.

Neznéme (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
o Vseobecné vedlajsie ucinky: zvysena srdcova frekvencia.

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5.  Ako uchovavat EMADINE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte EMADINE po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli po “EXP”. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Frasu je potrebné zahodit’ do Styroch tyZdiov po jej prvom otvoreni, aby sa zabranilo infekciam.
Poznacte si ddtum otvorenia kazdej fT'ase do nizSie uvedené¢ho vol'ného miesta na §titku flase a Skatuli.

Otvorené:

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EMADINE obsahuje

- Liecivo je emedastin 0,5 mg/ml vo forme difumaréatu.

- Dalsie zlozky st benzalkéniumchlorid, trometamol, chlorid sodny, hypromeléza, &istena voda.
Na udrzanie normalnych hodnoét kyslosti (hodnota pH) sa niekedy pridavaji malé mnozstva
kyseliny chlorovodikovej alebo hydroxidu sodného.

Ako vyzera EMADINE a obsah balenia

EMADINE je kvapalina (roztok) dodavana v baleni obsahujicom 5 ml alebo 10 ml plastovua
(DROP-TAINER) flasu so skrutkovacim uzaverom. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svédsko

Vyrobca

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

B-2870 Puurs,

Belgicko

Vyrobca

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

08320 El1 Masnou,
Barcelona

Spanielsko

Vyrobca
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svédsko
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentary
pre lieky http://www.ema.ceuropa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

EMADINE 0,5 mg/ml o¢na roztokova instilacia, jednodavkovy obal
emedastin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je EMADINE a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EMADINE
Ako pouzivat EMADINE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EMADINE

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je EMADINE a na ¢o sa pouZiva

EMADINE je liek urceny na liecbu sezonnej alergickej konjuktivitidy v oku (alergické podrazdenie
oka). Posobi tak, Ze znizuje intenzitu alergickej reakcie.

Alergicka konjuktivitida. Niektoré materidly (alergény) ako je pel’, domaci prach alebo zvieracia srst’
mozu spésobovat’ alergické reakcie sposobujuce svrbenie., zaCervenanie ako aj opuchnutie povrchu

oCi.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EMADINE

Nepouzivajte EMADINE

o ak ste alergicky na emedastin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Porad’te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
o Nepouzivajte EMADINE u deti mladSich ako 3 roky.

. EMADINE sa neodporuca pouzivat’ u pacientov starSich ako 65 rokov, pretoze sa pre tto
vekovu skupinu v klinickych skuaSaniach neskumal.
o EMADINE sa neodporuca pouzivat’ u pacientov s poruchami obliCiek alebo pecene.

Predtym, ako za¢nete pouzivat EMADINE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Iné lieky a EMADINE

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak v rovnakom ¢ase ako EMADINE pouzivate d’alSie o¢né kvapky, postupujte podl'a rady uvedenej
na konci odseku 3 ,,Ako pouzivat EMADINE®.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Moze sa stat, Ze zistite, Ze vaSe videnie je rozmazané v ¢ase tesne po pouziti EMADINEu. Neriad'te
vozidlo, alebo neobsluhujte stroje, pokym sa vam zrak nevyjasni.

3. Ako pouzivat’ EMADINE

Vzdy pouzivajte EMADINE presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka u dospelych a deti starSich ako 3 roky je: Jedna kvapka do oka dvakrat denne.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kvapky pouZzivajte len do oci.
Otocte stranu pre d’alSie informacie

Teraz otocte >

3. Ako pouzivat’ EMADINE (pokracovanie)

i i i

A
\ I

// )
y\\[ \ \WZARVN)

1 2 3

Odporucand davka
<pozri stranu 1

NepouZzivajte obal, ktory uz bol otvoreny. NepouZivajte utesnené obaly z foliového balenia, ktoré
bolo otvorené viac ako tyZdeii.

o Pretrhnite foliové balenie a vyberte pasik 5 jednodavkovych obalov.

. NepouZzivajte, ak je roztok zakaleny alebo obsahuje castice.

o Uchopte pasik dlhym plochym koncom smerom hore a oddel’te jeden jednodavkovy obal jeho
tahanim smerom k vam, pri¢om ostatné pevne drzite. Je potrebné, aby ste ho odtrhli v mieste,
kde je spojeny s d’al$imi (obrazok 1).

o Odlozte jednodavkovy obal. VloZte ostatné naspat’ do folioveho balenia.
o Ubezpecte sa, Ze mate poruke zrkadlo a umyte si ruky.
o Drzte dlhy plochy koniec jednodavkového obalu medzi palcom a ukazovakom a otvorte ho

odkritenim druhého konca (obrazok 2).
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o Zakloiite hlavu smerom dozadu. Cistym prstom t’ahajte oéné viecko dolu, pokym sa nevytvori
“vrecko” medzi vasim o¢nym vieCkom a okom. Kvapka kvapne do neho

o Drzte jednodavkovy obal medzi palcom a prstami tak, aby otvoreny koniec smeroval dole.

o Priblizte $picku kvapkadla do blizkosti oka. Na pomoc si zoberte zrkadlo.

o Nedotykajte sa kvapkadlom oka, o¢ného viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov.
Instilacia by sa mohla infikovat’.

o Jemne stlaéte jednodavkovy obal aby ste uvol'nili jednu kvapku do vrecka medzi o¢nym
vieckom a okom (obrazok 3).

. Ak vam lekar nariadil uZivat® instilaciu do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky pre druhé
oko-s pouZitim toho istého jednodavkového obalu.

. Thned’ zahod’te jednodavkovy obal a v§etok zostavajuci roztok.

. Zahod’te vietky nepouZité jednodivkové obaly jeden tyZdeii po otvoreni féliového

balenia-dokonca aj vtedy ak si obaly eSte utesnené.

Ak ste nahodne poZili EMADINE alebo ste si injektovali jeho obsah, bezodkladne kontaktujte
lekara. Mo6ze to ovplyvnit’ vas srdcovy rytmus.

Ak kvapka minula vasSe oko, skuste to znova.
Ak sa vam do oci dostalo prilis vel’ké mnoZstvo, vyplachnite vSetko prednostne so sterilnym
fyziologickym roztokom alebo ak nie je k dispozicii, s teplou vodou. Neaplikujte si instilaciu az

pokym nie je ¢as na nasledujucu pravidelna davku.

Ak zabudnete pouzit’t EMADINE, uzite jednu kvapku ihned’ ako si na to spomeniete a potom sa
vrat'te k pravidelnému rezimu. NeuZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak pouzivate d’alSie o¢né kvapky, pockajte najmenej 10 mintit medzi aplikaciou EMADINEu
a d’alSich kvapiek. O¢né masti pouzivajte ako posledné.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvycajne mbzete pokracovat’ v pouzivani kvapiek, ak ucinky nie si zdvazné. Ak mate obavy, poradte
sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
° ['Jéinky v oku: bolest’ oka, svrbenie oka, zaervenanie oka

Menej casté vedlajsie uc¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. Uc¢inky v oku: porucha rohovky, nezvycajné pocity v oku, zvySené slzenie, unavené o¢i,
podrazdenie oka, rozmazané videnie, sfarbenie rohovky, suché oko.
. Celkové vedlajsie u¢inky: bolest” hlavy, nespavost, bolest’ prinosovych dutin, zla chut, vyrazka

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
. Vseobecné vedlajsie uéinky: zvysSena srdcova frekvencia

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5.  Ako uchovavat EMADINE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte EMADINE po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli po “EXP”. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

Jednodavkové balenie je potrebné zahodit’ okamzZite po jeho pouZiti. Po otvoreni foliového balenia
je potrebné zahodit’ vSetky nepouzité balenia jeden tyzdet po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EMADINE obsahuje

- Liecivo je emedastin 0,5 mg/ml vo forme difumaratu.

- Dalsie zlozky st trometamol, chlorid sodny, hypromeldza, Gistena voda. Na udrzanie
normalnych hodnét kyslosti (hodnota pH) sa niekedy pridavaju male mnozstva kyseliny
chlorovodikovej alebo hydroxide sodného.

Ako vyzera EMADINE a obsah balenia

EMADINE je kvapalina (roztok) dodavana v jednodavkovom obale obsahujicom 0,35 ml. Pat’
jednodavkovych obalov sa dodava v puzdre. EMADINE sa dodava v baleniach obsahujucich 30 alebo
60 obalov. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svédsko

Vyrobca

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

B-2870 Puurs,

Belgicko

Vyrobca

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240
Franctzsko

Vyrobca
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm
Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
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DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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