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Povzetek EPAR za javnost

Emadine
emedastin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Emadine. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Emadine?

Zdravilo Emadine je bistra raztopina za kapljice za oci. Vsebuje zdravilno ucinkovino emedastin
(0,5 mg/ml). Na voljo je v steklenickah in vsebnikih z enim odmerkom.

Za kaj se zdravilo Emadine uporablja?

Zdravilo Emadine se uporablja za zdravljenje simptomov sezonskega alergijskega konjunktivitisa
(vnetja odi, ki ga pri bolnikih s senenim nahodom povzroca cvetni prah). Ti simptomi vkljucujejo
srbenje, pordelost in otekanje. Zdravilo Emadine se uporablja pri odraslih in otrocih, starejSih od treh
let.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Emadine uporablja?

Odmerek zdravila Emadine je ena kapljica v prizadeto oko (ocesi) dvakrat na dan. Ucinkov zdravila
niso preucevali v preizkudanjih, daljsih od 3est tednov. Ce bolnik uporablja vec vrst zdravil za odi, jih je
treba uporabiti v razmiku vsaj desetih minut. OCesna mazila je treba uporabiti nazadnje.

Zdravilo Emadine ni priporocljivo za bolnike, starejSe od 65 let ali za bolnike, ki imajo tezave z jetri ali
ledvicami.
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Kako zdravilo Emadine deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Emadine, emedastin, je antihistaminik. Deluje kot zaviralec receptrorjev,
na katere se histamin obi¢ajno veze. Histamin je snov v telesu, ki povzroca alergijske simptome. Ce so
receptorji blokirani, histamin ne more ucinkovati, zaradi ¢esar se simptomi alergije zmanjsajo.

Kako je bilo zdravilo Emadine raziskano?

V glavni Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 222 bolnikov, starejsih od stirih let, s sezonskim
konjunktivitisom, so zdravilo Emadine primerjali z levokabastinom (drugi antihistaminik). Glavno merilo
ucinkovitosti je bilo zmanjsanje srbenja in pordelosti, ocenjeno na 9-tockovni lestvici v obdobju Sestih
tednov.

Druzba je prav tako predstavila dognanja Studij, v katerih so bolniki prejemali zdravilo Emadine,
levokabastin ali placebo (zdravilo brez zdravilne udinkovine), preden so jih izpostavili alergenom. Gre za
test, pri katerem bolniki z alergijo, ki trenutno ne kazejo simptomov alergije, prejmejo dolo¢eno dozo
alergena (snovi, na katero so alergicni), da bi se sprozila alergijska reakcija.

Kaksne koristi je zdravilo Emadine izkazalo med Studijami?

Zdravilo Emadine se je pri zmanjSevanju simptomov sezonskega konjunktivitisa izkazalo kot enako
ucinkovito kot levokabastin. Pri obeh skupinah bolnikov se je ocena srbenja znizala s priblizno 5,1 na
zacetku Studije na priblizno 3,8 po petih minutah in 2,7 po dveh urah. Podobno zmanj3anje je bilo
opaziti pri pordelosti, ki je bila na zacetku ocenjena s 4,5, po petih minutah s 3,7 in po dveh urah 2,7.
Dolgorocno se je povprecna ocena srbenja, ki je v prvem dnevu znasala 3,9, po Sestih tednih znizala na
0.8 pri uporabi zdravila Emadine in na 2,0 pri uporabi levokabastina. Ocene pordelosti so z 2,7 padle na
0,5 za zdravilo Emadine in na 1,1 za levokabastin. Pri odraslih in otrocih so bili opaZzeni podobni
rezultati.

Rezultati testov izpostavljenosti alergenom so te zakljucke potrdili.
KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Emadine?

Najpogostejsi nezeleni ucinki pri zdravilu Emadine (opazeni pri 1 do 2 bolnikih od 100) so bolecine v
oceh, ocesni pruritus (srbenje v ocesu) in konjunktivna hiperemija (zviSan dotok krvi v oko, kar
povzroCi njegovo pordelost).

Steklenicka zdravila Emadine vsebuje benzalkonijev klorid, za katerega je znano, da razbarva mehke
kontaktne leCe. Zato naj osebe, ki jih nosijo, zdravilo uporabljajo previdno. Za celoten seznam vseh
nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Emadine glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Emadine odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je odlocil, da so koristi zdravila Emadine pri
simptomatskem zdravljenju sezonskega alergijskega konjunktivitisa vecje od z njim povezanih tveganj.
Odbor je priporocil, da se za zdravilo Emadine izda dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Emadine

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Emadine, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
27. januarja 1999.
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Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Emadine je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Emadine preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000223/human_med_000759.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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