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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Emadine
emedastin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Emadine.
Det forklarar hur kommittén fér humanladkemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Emadine?

Emadine ar en klar 6gondroppslosning. Den innehaller den aktiva substansen emedastin (0,5 mg/ml).
Emadine finns i flaska och endosbehallare.

Vad anvands Emadine for?

Emadine anvands for att behandla symtom pa sasongsbunden allergisk konjunktivit (inflammation i
6gonen orsakad av pollen hos patienter med hésnuva). Symtomen ar bland annat klada, rodnad och
svullnad. Emadine ges till vuxna och barn fran tre ars alder.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Emadine?

Emadine ges som en droppe i det (de) drabbade 6gat (6gonen) tva ganger dagligen. Effekterna av
lakemedlet har inte undersodkts under en langre behandlingsperiod an sex veckor. Om mer an en typ
av ogondroppar anvands ska var och en tas med minst 10 minuters mellanrum. Ogonsalvor ska
anvéandas sist.

Emadine rekommenderas inte for behandling av patienter som ar aldre an 65 ar eller patienter som har
lever- eller njurproblem.
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Hur verkar Emadine?

Den aktiva substansen i Emadine, emedastin, ar ett antihistamin. Det verkar genom att blockera de
receptorer som histamin normalt faster pa. Histamin ar ett amne i kroppen som orsakar allergisymtom.
Nar receptorerna blockeras kan histaminet inte verka och darfér minskar allergisymtomen.

Hur har Emadines effekt undersokts?

Emadine har jamférts med levokabastin (ett annat antihistamin) i en huvudstudie som omfattade
222 patienter i aldern fyra ar och uppat med sasongsbunden konjunktivit. Det viktigaste méattet pa
effekt var minskad kldda och rodnad, vilket mattes enligt en niogradig skala i upp till sex veckor.

Foretaget lade ocksa fram resultat fran studier dar patienterna behandlades med Emadine, levokabastin
eller placebo (overksam behandling) innan de exponerades for en allergen. Detta ar ett test dar en
patient som har en allergi men som for tillfallet inte uppvisar nagra allergisymtom ges en bestamd dos
av en allergen (det &mne som personen ar allergisk mot) for att utlésa en allergisk reaktion.

Vilken nytta har Emadine visat vid studierna?

Emadine var lika effektivt som levokabastin nar det galler att minska symtomen pa sasongsbunden
konjunktivit. | bada patientgrupperna minskade graden av klada fran omkring 5,1 i borjan av studien till
omkring 3,8 efter fem minuter och omkring 2,7 efter tva timmar. Liknande resultat observerades for
graden av rodnad, som minskade fran 4,5 till 3,7 efter fem minuter och till 2,7 efter tva timmar. Efter
sex veckors anvandning minskade graden av klada fran i genomsnitt omkring 3,9 den forsta dagen till
0,8 med Emadine och till 2,0 med levokabastin. Nar det galler rodnad minskade graden fran omkring
2,7 till 0,5 med Emadine och till 1,1 med levokabastin. Liknande resultat erhélls for bade vuxna och
barn.

Resultatet av allergenexponeringen gav stdd for dessa resultat.
Vilka ar riskerna med Emadine?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Emadine (upptrader hos 1-2 patienter av 100) ar
6gonsmarta, pruritus (klada) i 6gonen och konjunktival hyperemi (6kat blodtillflode till 6gat, vilket
leder till réda 6gon).

Flaskan med Emadine innehaller bensalkoniumklorid, som man vet missfargar mjuka kontaktlinser.
Personer som anvander mjuka kontaktlinser bdr darfor vara forsiktiga. En fullstdndig férteckning 6ver
biverkningar och restriktioner fér Emadine finns i bipacksedeln.

Varfor har Emadine godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Emadine ar stoérre an riskerna for
symtomatisk behandling av sasongsbunden allergisk konjunktivit. Kommittén rekommenderade att
Emadine skulle godkéannas for forsaljning.

Mer information om Emadine

Den 27 januari 1999 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Emadine
som galler i hela EU.
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EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Emadine finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2014.
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