BILAG I
PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

EMADINE 0,5 mg/ml, gjendraber, oplesning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml oplesning indeholder 0,5 mg/ml emedastin (som difumarat).

Hjelpestof, som behandleren skal veere opmaerksom pé
Benzalkoniumchlorid 0,1 mg/ml

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Qjendraber, oplesning

Klar, farvelgs oplgsning.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Symptomatisk behandling af sasonbetinget allergisk konjunktivitis.

4.2 Dosering og administration

EMADINE er ikke undersogt i studier af mere end seks ugers varighed.
Dosering

Dosis er 1 drabe EMADINE appliceret i det/de berorte gje/ojne 2 gange dagligt.

Ved anvendelse sammen med andre gjenpraparater skal der vaere 10 minutters interval mellem
instillation af de enkelte praeparater. Jjensalve skal administreres til sidst.

Aldre patienter
EMADINE har ikke varet undersogt hos patienter over 65 ar og kan derfor ikke anbefales til denne

patientgruppe.

Peediatrisk population
EMADINE kan anvendes til bern (fra 3 &r og opefter) med samme dosering som til voksne.

Patienter med nedsat lever- og nyrefunktion
EMADINE er ikke undersogt for disse patienter og kan derfor ikke anbefales til behandling af denne
patientgruppe.

Administration
Til okuler brug

For at undga kontamination af gjendrabeflaskens spids og oplesning, ber forsigtighed udvises, saledes
at gjenlag, omgivende omrader eller andre overflader ikke berares af drabespidsen.



Hvis sikkerhedsringen omkring heetten sidder last, nar flasken abnes, skal den fjernes, inden
praeparatet tages i brug.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Okul@re korneale infiltrater

Okulere korneale infiltrater blev rapporteret i forbindelse med behandling med EMADINE. Hvis
korneale infiltrater opstér, skal behandlingen med EMADINE afbrydes og passende behandling
igangsettes.

Hjalpestoffer

Det er blevet rapporteret, at benzalkoniumchlorid, der normalt bruges som konserveringsmiddel i
oftalmiske produkter, kan medfere punktformet keratopati og/eller toksisk ulcergs keratopati. Da
EMADINE indeholder benzalkoniumchlorid, er teet overvagning pékrevet ved hyppig eller langvarig
brug.

Desuden kan benzalkoniumchlorid medfere gjenirritation og misfarvning af blede kontaktlinser.
Kontakt med blede kontaktlinser ber undgés. Patienter skal instrueres i at fjerne kontaktlinserne for
applikation af EMADINE og vente 15 minutter efter instillation af dosis, fer linserne settes pa igen.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ikke tilstreekkelige data vedrerende brugen af emedastin hos gravide kvinder. Dyrestudier har
vist reproduktionstoksiske effekter (se afsnit 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er ukendt, men

i betragtning af manglende virkning af emedastin pa adrenerge, dopaminerge og serotonerge
receptorer, kan EMADINE bruges under graviditet, hvis den anbefalede dosis i afsnit 4.2 overholdes.

Amning

Emedastin er blevet pavist i malken hos rotter efter peroral administration. Det er uvist om
lokaladministration hos mennesket kan medfore en tilstraekkelig systemisk absorption til at producere
malbare mengder i modermeelk. Forsigtighed ber udvises, hvis EMADINE administreres under
amning.

Fertilitet

Dyrestudier har ikke vist tegn pa nedsat fertilitet (se pkt. 5.3). Der findes ingen tilgeengelige data
vedregrende pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

EMADINE pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene
maskiner, men som ved enhver okulzr applikation kan forbigaende sloret syn eller andre
synsforstyrrelser opsta efter instillation, og patienten skal vente med at fore motorkeretej og betjene
maskiner, indtil synet igen er klart.



4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

I 13 kliniske undersggelser med 696 patienter blev EMADINE administreret 1-4 gange dagligt i begge
gjne i op til 42 dage. I kliniske forseg fik ca. 7% af patienterne en bivirkning i forbindelse med brugen
af Emadine. Under 1% af disse patienter afbrad dog behandlingen pé grund af disse bivirkninger. Der

blev ikke rapporteret om nogen alvorlige oftalmiske eller systemiske bivirkninger i de kliniske forsegg.
De hyppigste bivirkninger var gjensmerter og gjenkloe, som forekom hos 1-2,0 % af patienterne.

Skematisk oversigt over bivirkninger

De bivirkninger, der er opfert nedenfor, blev observeret i kliniske undersegelser og/eller i tiden efter
markedsfering. De er sorteret efter systemorganklasser og klassificeret i henhold til folgende
konvention: meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til, <1/10), ikke almindelig

(=1/1000 til, <1/100), sjeelden (>1/10.000 til, <1/1000), meget sjeelden (<1/10.000) eller ukendt (kan
ikke vurderes ud fra de tilgeengelige data). Inden for de forskellige grupper af hyppighed er
bivirkningerne anfort i faldende orden efter alvorlighed.

Systemorganklasser Hyppighed Bivirkninger

Psykiske forstyrrelser Ikke almindelig abnorme dremme

Nervesystemet Ikke almindelig hovedpine,
sinushovedpine,
dysgeusi

Lidelser i gjne Almindelig gjensmerter,
gjenkloe,
konjunktival
hyperaemi

Ikke almindelig korneale infiltrater,

farvning af horn-
hinden, sleret syn,
gjenirritation, terre
gjne, folelse af
fremmedlegeme i
ogjet, tareflad,
astenopi, okulaer

hyperaemi
Hjertesygdomme Ukendt takykardi
Hud og subkutane vaev Ikke almindelig udsleet

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via: det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Ingen konkrete reaktioner kan forventes ved okuler overdosering af praparatet.

Der findes ingen tilgeengelige data om overdosering hos mennesket ved uagtsom eller overlagt
indtagelse. I tilfeelde af uagtsom indtagelse af indholdet i 1 flaske EMADINE kan der forekomme en

sevndyssende virkning. Emedastins potentiale for at esge QT-intervallet ber iagttages og tilstraekkelig
overvagning og behandling igangsattes.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: dekongestiantia og antiallergika; andre antiallergika
ATC kode: S01G X 06

Emedastin er en potent, selektiv og effektiv topikal histamin H;-antagonist (K; = 1,3 nM).
Undersagelser in vitro af emedastins affinitet til histaminreceptorerne (Hi, H» og H3) viser en
10.000-gang hgjere selektivitet for H; receptoren med henholdsvis K; = 1.3 nM, 49.064 nM og

12.430 nM. In vivo topikal okuler administration af emedastin producerer en koncentrationsathaengig
haemning af den histaminstimulerede konjunktivalvaskulere permeabilitet. Studier med emedastin har
ikke pavist nogen virkning pé den adrenerge-, dopaminerge- og serotonerge receptor.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Emedastin absorberes systemisk, som alle andre topikalt administrerede laegemiddelstoffer. I en
undersogelse med ti frivillige raske forsegspersoner som blev behandlet i begge gjne to gange dagligt i
15 dage med EMADINE 0,5 mg/ml gjendraber, oplesning var plasmakoncentrationen af
modersubstansen generelt under detektionsgraensen for analysen (0,3 ng/ml). Prover i hvilke
emedastin kunne bestemmes indeholdt 0,30 til 0,49 ng/ml.

Den perorale biotilgaeengelighed hos mennesket af emedastin er ca. 50%, og den maksimale
plasmakoncentration opnés inden for en til to timer efter dosering.

Biotransformation

Emedastin metaboliseres hovedsagelig i leveren. Halveringstiden efter topikal emedastin i plasma er ti
timer. Ca. 44% af den perorale dosis udskilles i urinen over 24 timer, med kun 3.6% af dosen udskilt
uomdannet. To primare metabolitter 5-og 6-hydroxyemedastin udskilles i urinen som bade frie og
konjugerede former. 5’-0xo analoger af 5-og 6-hydroxyemedastin og N-oxid udger en mindre del af
metabolitterne.

5.3 Pra=Kkliniske sikkerhedsdata

Emedastin difumarat har vist et meget lavt niveau af akut toksicitet i en reekke arter, indgivet ved
forskellige administrationsveje. Ingen klinisk signifikante lokale eller systemiske effekter blev
observeret i topikale okulare langtidsundersegelser hos kaniner.

Korneal limbale mononucleare celle-infiltrater blev pavist hos 1/4 hanaber behandlet med 0,5 mg/ml,
og 1 4/4 han- og 1/4 hunaber behandlet med 1,0 mg/ml. Scleral mononucleare celle-infiltrater blev
fundet i 1/4 han-og 1/4 hunaber behandlet med 0,5 mg/ml og i 2/4 han-og 1/4 hunaber behandlet med
1,0 mg/ml. Middel peak plasma-koncentration var omkring 1 ng/ml og 2 ng/ml for behandling med
henholdsvis 0,5 mg/ml og 1,0 mg/ml.

Emedastin blev fundet at age QT-intervallet hos hunde. NOEL svarer til niveauer 23 gange hojere end
niveauet fundet i patienter (7 ng/ml sammenlignet med 0,3 ng/ml dvs. pavisningsgransen for
emedastin).

Emadastin difumarat er ikke fundet carcinogent i studier med mus og rotter. Emadastin difumarat er
ikke fundet genotoksisk i et standardbatteri af in vitro og in vivo genotoksiske undersggelser.

I teratologi-studier med rotter blev fostertoksiske, men ikke teratogene effekter observeret i de hejeste
evaluerede doser (140 mg/kg/dag) Der blev ikke observeret nogen effekt ved lavere niveauer



(40 mg/kg/dag) svarende til eksponering langt over niveauet af den terapeutisk rekommanderet dosis.
Der blev ikke observeret reproduktiv toksicitet i et forseg med kaniner.

Der var ingen tegn pa forringet fertilitet eller nedsat forplantningsevne hos rotter, som fik orale doser
af emedastindifumerat pa op til 30 mg/kg/dag.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

Benzalkoniumchlorid 0,1 mg/ml

Trometamol

Natriumchlorid

Hypromellose

Saltsyre/natriumhydroxid (til justering af pH )

Renset vand

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

30 maneder.

EMADINE ber ikke anvendes l&engere end 4 uger efter forste dbning af flasken.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

EMADINE leveres i uigennemsigtige plastflasker (DROPTAINER) med 5 ml og 10 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse

Ingen serlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Sverige

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/98/095/001-2



9. DATO FOR FORSTE MARKEDFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 27. januar 1999
Dato for seneste fornyelse:13. januar 2009

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.




1. LAGEMIDLETS NAVN

EMADINE 0,5 mg/ml, gjendraber, oplesning, enkeltdosisbeholdere.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml oplesning indeholder 0,5 mg/ml emedastin (som difumarat).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3.  LAGEMIDDELFORM
@jendraber, oplesning.

Klar, farveles oplesning.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Symptomatisk behandling af sasonbetinget allergisk konjunktivitis.

4.2 Dosering og administration

EMADINE er ikke undersogt i kliniske studier af mere end 6 ugers varighed.
Dosering

Dosis er 1 drabe EMADINE appliceret i det/de berorte gje/ojne to gange dagligt.

Ved anvendelse sammen med andre gjenpraparater skal der vaere 10 minutters interval mellem
instillation af de enkelte praeparater. Qjensalve skal administreres til sidst.

Kun til engangsbrug; en beholder reekker til behandling af begge gjnene. Rester af oplesningen skal
kasseres straks efter anvendelsen.

Aldre patienter
EMADINE har ikke varet undersogt hos patienter @ldre end 65 ar, og kan derfor ikke anbefales til

denne patientgruppe.

Peediatrisk population
EMADINE kan anvendes til bern fra (3 &r og opefter) med samme dosering som til voksne.

Patienter med nedsat lever- og nyrefunktion
EMADINE er ikke undersogt for disse patienter og kan derfor ikke anbefales til behandling af denne
patientgruppe.

Administration
Til okuler brug.
4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne i pkt. 6.1.
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4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Okul@re korneale infiltrater

Okulere korneale infiltrater er blevet rapporteret i forbindelse med behandling med EMADINE. Hvis
korneale infiltrater opstér, skal behandlingen med EMADINE afbrydes og passende behandling
igangsattes.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ikke tilstreekkelige data vedrerende brugen af emedastin hos gravide kvinder.

Studier i dyr har vist reproduktionstoksiske effekter (se afsnit 5.3). Den potentielle risiko For
mennesker er ukendt, men i betragtning af manglende virkning af emedastin p& adrenerge-,

dopaminerge- og serotonerge receptorer kan EMADINE bruges under graviditet, hvis den anbefalede
dosis i afsnit 4.2 overholdes.

Amning

Emedastin er blevet pavist i malken hos rotter efter peroral administration. Det er uvist
om lokaladministration hos mennesket kan medfere en tilstraekkelig systemisk absorption
til at producere malbare maengder i modermeelk. Forsigtighed ber udvises, hvis EMADINE
administreres under amning.

Fertilitet

Dyrestudier har ikke vist tegn pa nedsat fertilitet (se pkt. 5.3). Der findes ingen tilgeengelige data
vedregrende pavirkning af fertiliteten hos mennesker.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

EMADINE pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene
maskiner, men som ved enhver okular applikation, kan forbigaende slaret syn eller andre
synsforstyrrelser opsté efter instillation, og patienten skal vente med at fore motorkeretej og betjene
maskiner, indtil synet igen er klart.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

I 13 kliniske undersegelser med 696 patienter blev EMADINE administreret 1-4 gange dagligt i begge
gjne i op til 42 dage. I kliniske forseg fik ca. 7% af patienterne en bivirkning i forbindelse med brugen
af Emadine. Under 1% af disse patienter afbrad dog behandlingen pé grund af disse bivirkninger. Der
blev ikke rapporteret om nogen alvorlige oftalmiske eller systemiske bivirkninger i de kliniske forseg.
De hyppigste bivirkninger var gjensmerter og gjenklee, som forekom hos 1 % til 2,0 % af patienterne.

Skematisk oversigt over bivirkninger

De bivirkninger, der er opfert nedenfor, blev observeret i kliniske undersggelser og/eller i tiden efter
markedsfering. De er sorteret efter systemorganklasser og klassificeret i henhold til folgende
konvention: meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til, <1/10), ikke almindelig
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(>1/1000 til, <1/100), sjeelden (>1/10.000 til, <1/1000), meget sjeelden (<1/10.000) eller ukendt (kan
ikke vurderes ud fra de tilgeengelige data). Inden for de forskellige grupper af hyppighed er
bivirkningerne anfort i faldende orden efter alvorlighed.

Systemorganklasser Hyppighed Bivirkninger

Psykiske forstyrrelser Ikke almindelig abnorme dremme

Nervesystemet Ikke almindelig hovedpine, sinus-
hovedpine, dysgeusi

Lidelser i gjne Almindelig gjensmerter,
gjenkloe,
konjunktival
hyperaemi

Ikke almindelig korneale infiltrater,

farvning af

hornhinden, slgret
syn, gjenirritation,
torre gjne, folelse af
fremmedlegeme i
ogjet, tareflad,
astenopi, okulaer

hyperaemi
Hjertesygdomme Ukendt takykardi
Hud og subkutane vaev Ikke almindelig udsleet

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfoert i Appendiks V.

4.9 Overdosering
Ingen konkrete reaktioner kan forventes ved okuler overdosering af praparatet.

Der findes ingen tilgeengelige data om overdosering hos mennesket ved uagtsom eller overlagt
indtagelse. I tilfeelde af uagtsom indtagelse indholdet af mange EMADINE enkelt dosisbeholdere kan
der forekomme en sgvndyssende virkning. Emedastins potentiale for at age QT-intervallet ber
iagttages og tilstraekkelig overvagning og behandling igangseettes.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: dekongestiantia og antiallergika; andre antiallergika
ATC kode: S01G X 06

Emedastin er en potent, selektiv og effektiv topikalhistamin H;-antagonist (Ki = 1,3 nM).
Undersggelser in vitro af emedastins affinitet til histamin receptorerne (H;, H> og Hs) viser En
10.000-gang hgjere selektivitet for H; receptoren. K; er henholdsvis 1.3 nM, 49.064 nM og 12.430 nM.
In vivo topikal okular administration af emedastin giver en koncentrationsafhangig haemning af den
histaminstimulerede konjunktivalvaskulaere permeabilitet. Studier med emedastin har ikke pavist
nogen virkning pa adrenerge-, dopaminerge- og serotonerge receptorer.
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Emedastin absorberes systemisk, som andre topikalt administrerede leegemiddelstoffer. I en
undersggelse med ti normale frivillige, som blev behandlet i begge gjne to gange dagligt i 15 dage
med EMADINE 0,05% gjendraber, oplesning, var plasmakoncentrationen af modersubstansen
generelt under kvantificeringsgransen for analysen (0,3 ng/ml). Praver i hvilke emedastin kunne
kvantificeres indeholdt 0,30 til 0,49 ng/ml.

Den perorale biotilgeengelighed hos mennesket af emedastin er ca. 50% og den maksimale
plasmakoncentration opnés inden for én til to timer efter dosering.

Biotransformation

Emedastin metaboliseres hovedsagelig i leveren. Halveringstiden efter topikal emedastin i plasma er

ti timer. Ca. 44% af den perorale dosis udskilles i urinen over 24 timer, med kun 3.6% af dosen udskilt
som uomdannet stof. To primare metabolitter 5S-og 6-hydroxyemedastin udskilles i urinen som béade
frie og konjugerede former. 5’-oxo analoger af 5-og 6-hydroxyemedastin og N-oxid udger en mindre
del af metabolitterne.

5.3 Pra=Kkliniske sikkerhedsdata

Emedastin difumarat har vist et meget lavt niveau af akut toksicitet i en reekke arter, indgivet ved
forskellige administrationsveje. Ingen klinisk signifikant lokale eller systemiske effekter blev
observeret i topikal okulare langtidsundersggelser hos kaniner.

Korneal limbale mononucleare celle-infiltrater blev pavist hos 1/4 hanaber behandlet med 0,5 mg/ml,
og 1 4/4 han- og 1/4 hunaber behandlet med 1,0 mg/ml. Scleral mononucleare celle-infiltrater blev
fundet i 1/4 han- og 1/4 hunaber behandlet med 0,5 mg/ml og i 2/4 han- og 1/4 hunaber behandlet med
1,0 mg/ml Middel peak plasma-koncentration var omkring 1 ng/ml og 2 ng/ml ved behandling med
henholdsvis 0,5 mg/ml og 1,0 mg/ml.

Emedastin blev fundet at sge QT-intervallet hos hunde. NOEL svarer til niveauer 23 gange hojere end
niveauet fundet i patienter (7 ng/ml sammenlignet med 0,3 ng/ml som er detektionsgreensen for
emedastin).

Emadastin difumarat er ikke fundet carcinogen i studier med mus og rotter. Emadastin difumarat er
ikke fundet genotoksisk i et standardbatteri af in vitro og in vivo genotoksiske undersagelser.

I teratologi-studier med rotter blev fostertoksiske, men ikke teratogene effekter observeret i de hejeste
evaluerede doser (140 mg/kg/dag); Der blev ikke observeret nogen effekt ved lavere niveauer

(40 mg/kg/dag) svarende til eksponering langt over niveauet af den terapeutisk rekommanderet dosis.
Der blev ikke observeret reproduktiv toksicitet i et forseg med kaniner.

Der var ingen tegn pa forringet fertilitet eller nedsat forplantningsevne hos rotter, som fik perorale
doser af emedastindifumerat pa op til 30 mg/kg/dag.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjezlpestoffer

Trometamol

Natriumchlorid

Hypromellose

Saltsyre/Natriumhydroxid (til justering af pH)
Renset vand

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 ar.

Efter forste abning af folieposen: 7 dage.

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

6.5 Emballage og pakningsterrelser

EMADINE leveres i enkeltdosisbeholdere fremstillet af lav densitet polyethylen, som indeholder
0,35 ml. I hver foliepose er pakket 5 enkeltdosisbeholdere.

Foalgende pakningssterrelser er tilgaengelige: 30 x 0,35 ml enkeltdosisbeholdere og 60 x 0,35 ml
enkeltdosisbeholdere. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse

Kun til engangsbrug, en beholder raekker til behandling af begge gjnene. Kassér eventuelt restindhold
umiddelbart efter brug.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Sverige

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/98/095/003-4

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 27. januar 1999
Dato for seneste fornyelse: 13. januar 2009
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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BILAG II

FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

EMADINE 0.5 mg/ml gjendraber, oplgsning.
S.A. Alson-Couvreur N.V.,

Rijksweg 14,
B-2870 Puurs,
Belgien.

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

08320 El Masnou,
Barcelona,

Spanien.

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

EMADINE 0.5 mg/ml, gjendraber, oplagsning, enkeltdosisbeholdere.

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

B-2870 Puurs,

Belgien.

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Frankrig.

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

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pé den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette
leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c,
stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer offentliggjort pa den europaiske
webportal for laegemidler.
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D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

Ikke relevant.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED 1 FLASKE, 5 ml & 10 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN

EMADINE 0,5 mg/ml gjendréber, oplesning
emedastin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Emedastin 0,5 mg/ml som difumarat

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Indeholder: benzalkoniumchlorid 0,1 mg/ml, trometamol, natriumchlorid, hypromellose, saltsyre,
natriumhydroxid og renset vand.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Ojendraber, oplosning

1x5ml
1x 10 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ (E)

Les indlagssedlen inden brug.
Til anvendelse i gjet

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Kasseres 4 uger efter abning.
Abnet:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/98/095/001 I x5ml
EU/1/98/095/002 1 x 10 ml

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16 INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Emadine

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FLASKE ETIKET 5 ml & 10 ml

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ

EMADINE 0,5 mg/ml gjendréber, oplesning
emedastin
Til anvendelse i gjet

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Las indlaegssedlen inden brug.

|3.  UDLOBSDATO

EXP
Kasseres 4 uger efter abning.
Abnet:

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

5 ml
10 ml

6 ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aiske til 30 x 0,35 ml enkeltdosisbeholdere & aeske til 60 x 0,35 ml enkeltdosisbeholdere

1. LAGEMIDLETS NAVN

EMADINE 0,5 mg/ml gjendréber, oplgsning i enkeltdosisbeholder
emedastin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Emedastin 0,5 mg/ml som difumarat

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: trometamol, natriumchlorid, hypromellose, saltsyre, natriumhydroxid og renset vand.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Ojendraber, oplosning

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

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ (E)

Les indlagssedlen inden brug.
Til anvendelse i gjet

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Kun til engangsbrug; en beholder reekker til behandling af begge gjnene. Ukonserveret. Kun klar,
partikelfri oplesning ma anvendes.

8. UDLOBSDATO

EXP
Kassér eventuelt restindhold i enkeltdosisbeholderen umiddelbart efter brug.
Kassér de ikke anvendte enkeltdosisbeholdere 1 uge efter abning af folieposen.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16 INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Emadine

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE ELLER, NAR EN
SADAN IKKE FINDES, PA DEN INDRE EMBALLAGE

Foliepose

1. LAGEMIDLETS NAVN

EMADINE 0,5 mg/ml gjendréber, oplgsning i enkeltdosisbeholder
emedastin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Emedastin 0,5 mg/ml som difumarat

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder: trometamol, natriumchlorid, hypromellose, saltsyre, natriumhydroxid og renset vand.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Ojendraber, oplosning

0,35mlx 5

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lées indlagssedlen inden brug.
Til anvendelse i gjet

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Kun til engangsbrug; en beholder reekker til behandling af begge gjnene. Ukonserveret.

8. UDLOBSDATO

EXP
Kassér eventuelt restindhold i enkeltdosisbeholderne umiddelbart efter brug.
Kassér de ikke anvendte enkeltdosisbeholdere 1 uge efter abning af folieposen.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMER (-NUMRE)

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

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

Riv folieposen ved maerket.

25




MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Enkeltdosisbeholder

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ

EMADINE
Til anvendelse i gjet

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Les indlagssedlen inden brug.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

|6  ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlegsseddel: Information til patienten

Emadine 0,5 mg/ml gjendriber, oplesning.
emedastin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Emadine
3. Sadan skal du bruge Emadine

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Emadine er et lzzgemiddel til behandling af seesonbetinget gjenallergi (allergisk konjunktivitis). Det
virker ved at nedsatte den allergiske reaktions styrke.

Ojenallergi. Visse partikler (allergener) som pollen, husstev eller dyrehér kan veere &rsag til allergiske
reaktioner, som medferer klge, radme og haevelse af gjenomgivelserne.

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Emadine

Brug ikke Emadine

o hvis du er allergisk over for emedastin eller et af de vrige indholdsstoffer angivet i afsnit 6.

Sperg din lege til rads.

Advarsler og forsigtighedsregler

. Brug ikke Emadine til bern under 3 ar.

. Hyvis du bruger kontaktlinser, skal du lzese afsnittet 'Emadine indeholder
benzalkoniumchlorid' nedenfor.

o Emadine anbefales ikke til patienter over 65 &r, da der ikke er udfert kliniske studier pa denne
aldersgruppe.

. Emadine anbefales ikke til patienter med nyre- eller leverproblemer.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Emadine.

Brug af anden medicin sammen med Emadine
Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
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Hvis du bruger andre gjendraber samtidig med, at du bruger Emadine, skal du folge vejledningen, der
er anfort sidst i afsnit 3 ”Sédan skal du bruge Emadine”.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dit syn kan blive kortvarigt sleret efter at du har brugt Emadine. Du mé ikke kere bil eller betjene
maskiner, for dit syn er klart igen.

Emadine indeholder benzalkoniumchlorid

Dette legemiddel indeholder 0,5 mg eller 1 mg benzalkoniumchlorid pr. 5 ml eller 10 ml, svarende til
0,1 mg/ml.

Konserveringsmidlet i EMADINE, benzalkoniumchlorid, kan absorberes af blede kontaktlinser og kan
@ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden l&gemidlet bruges, og vente
mindst 15 minutter, for du satter kontaktlinserne i igen. Benzalkoniumchlorid kan ogsa give
gjenirritation, iser hvis du har terre gjne eller hornhinde problemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis
du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie eller smerte, nir du bruger dette legemiddel, skal du
tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge Emadine

Brug altid Emadine nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg legen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis til voksne og bern over 3 ar er en dribe i gjet to gange om dagen.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Brug kun Emadine i gjnene.
Se modsatte side for yderligere information

Vend>

3. Sddan skal du bruge Emadine (fortsat)

SEN

1 2

Den anbefalede dosis
<se side 1

o Hent flasken med Emadine og et spejl.
o Vask dine hender.
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o Tag flasken og skru laget af.

. Hyvis sikkerhedsringen omkring hetten sidder last, néar flasken &bnes, skal den fjernes, inden
praeparatet tages i brug.

o Hold flasken med bunden i vejret mellem tommel og langfinger.

o Laen hovedet tilbage. Traek dit gjenlag ned med en finger indtil der dannes en lomme mellem

gjenlag og dit gje. Draben skal placeres her (figur 1).
o Placér flaskens spids teet pa gjet. Brug et spejl hvis det hjelper.

o Flaskens spids bor ikke berore sjenlag, omgivende omrader eller andre overflader. Det
kan forurene gjendréberne, der er tilbage i flasken.

. Tryk med pegefingeren forsigtigt i bunden af flasken, si én drabe Emadine frigeres ad
gangen.

. Lad vzere med at trykke pé siden af flasken, den er konstrueret saledes, at man kun behover
at trykke let i bunden (figur 2).

. Hvis begge gjne skal behandles, gentages alle trin for det andet gje.

Skru laget grundigt pa umiddelbart efter brug.

Hyvis du ved et uheld sluger eller indsprejter Emadine skal du omgiende kontakte din laege. Der
kan vere risiko for forstyrret hjerterytme.

Hyvis driben ikke rammer ejet ma du prove igen.

Hyvis du far dryppet for meget i dine gjne, skyl det da ud, helst med sterilt saltvand eller, hvis dette
ikke er tilgaengeligt, med lunkent vand. Dryp ikke flere draber i gjet for neste planlagte dosis.

Hyvis du har glemt at bruge Emadine, tag den ordinerede dosis sa hurtigt som muligt og fortsaet
herefter med den normale dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte

dosis.

Hyvis du bruger andre ejendriber, si vent mindst 10 minutter mellem drypning med Emadine og de
andre gjendréber. Qjensalve skal bruges til sidst.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Med mindre bivirkningerne er alvorlige, kan man fortsatte med at bruge draberne. Sperg legen eller
apoteket, hvis der er noget du feler dig usikker pa.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 brugere)
o Reaktioner i gjet: gjensmerter, klge i gjet, rede gjne.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 brugere)

. Reaktioner i gjet: hornhindelidelse, unormal falelse i gjet, @get tareproduktion, trette gjne,
gjenirritation, sleret syn, farvning af hornhinden, terre gjne.
. Generelle bivirkninger: hovedpine, sevnbesver, sinushovedpine, darlig smag, udslat

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgengelige
data)
o Generelle bivirkninger: gget hjerterytme (puls)

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
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ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Emadine efter den udlgbsdato, der star pé flasken og kartonen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Flasken skal smides ud 4 uger efter Abning for at forhindre, at indholdet bliver forurenet. Nar du
abner en ny flaske, skal du skrive datoen, hvor der er gjort plads til det pa flaskens etiket og pa
kartonen.

Abnet:

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Emadine indeholder

- Aktivt stof: emadastin 0,5 mg/ml som difumarat.

- @vrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid, trometamol, natriumchlorid, hypromellose,
renset vand. Sma mengder saltsyre og/eller natriumhydroxid kan veare tilsat for at justere pH.

Udseende og pakningssterrelser
Emadine er en vaske (en oplesning), der fas i 5 ml eller 10 ml plastikflasker (DROP-TAINER) med
skrueldg. Begge pakningssterrelser markedsferes ikke nedvendigvis i alle lande.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Sverige

Fremstiller

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

B-2870 Puurs,

Belgien

Fremstiller

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

08320 El Masnou,
Barcelona

Spanien

Fremstiller
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige
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Denne indlzegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu
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Indlegsseddel: Information til patienten

Emadine 0,5 mg/ml gjendraber, oplesning i enkeltdosisbeholder.
emedastin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Emadine
Sadan skal du bruge Emadine

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Emadine er et lzegemiddel til behandling af saesonbetinget gjenallergi (allergisk konjunktivitis). Det
virker ved at nedsatte den allergiske reaktions styrke.

Ojenallergi. Visse partikler (allergener) som pollen, husstev eller dyrehér kan vere &rsag til allergiske

reaktioner, som medferer klge, radme og havelse af gjenomgivelserne. Kontakt leegen, hvis du ikke
far det bedre, eller hvis du far det vaerre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Emadine

Brug ikke Emadine

o hvis du er allergisk overfor emedastin eller et af de gvrige indholdsstoffer angivet i afsnit 6.

Sperg din lege til rads.

Advarsler og forsigtighedsregler

o Brug ikke Emadine til bern under 3 ar.

o Emadine anbefales ikke til patienter over 65 ar, da der ikke er udfert kliniske studier p denne
aldersgruppe.

o Emadine kan ikke anbefales til patienter med nyre- eller leverproblemer.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Emadine.

Brug af anden medicin sammen med Emadine.
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Hvis du bruger andre gjendraber samtidig med, at du bruger Emadine, skal du folge vejledningen, der
er anfort sidst i afsnit 3 ”Sadan skal du bruge Emadine”.
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Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dit syn kan blive kortvarigt slaret efter at du har brugt Emadine. Du mé ikke kere bil eller betjene
maskiner, for dit syn er klart igen.

3. Sadan skal du bruge Emadine

Brug altid Emadine nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis til voksne og barn over 3 ér er: en drabe i gjet to gange om dagen.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laeegen eller pa apoteket.

Brug kun Emadine i gjnene.
Se modsatte side for yderligere information.

Vend>

3. Sadan skal du bruge Emadine (fortsat)

Figur 1 Figur 2

Den anbefalede dosis
<se side 1.

Brug ikke en enkeltdosisbeholder du allerede har abnet. Brug heller ikke nogen af de ubrugte
enkeltdosisbeholdere fra en foliepose, som blev dbnet for mere end en uge siden.

o Abn en foliepose og tag en rekke med 5 enkeltdosisbeholdere.

. Brug ikke oplesningen hvis den er grumset eller uklar.

o Hold reekken i den gverste del af den lange, flade ende og adskil en enkeltdosisbeholder ved at
treekke den mod dig selv, mens du holder fast i de andre. Enkeltdosisbeholderen skal “knaekkes”
fri fra de andre (figur 1).

o Behold enkeltdosisbeholderen og put resten tilbage i folieposen.

o Serg for at du har et spejl tilgeengeligt og vask dine hander.

o Hold beholderens lange, flade ende mellem din tommel- og pegefinger og abn den ved at dreje
den anden ende af (figur 2).

o Laen hovedet tilbage. Traek dit gjenldg ned med en ren finger, indtil der dannes en lomme
mellem gjenlaget og dit gje. Drében skal placeres her.

o Hold beholderen mellem din tommelfinger og andre fingre mens den &dbne ende peger nedad.

. Placér enkeltdosisbeholderens spids tet pé gjet. Brug et spejl hvis det hjelper.
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. Enkeltdosisbeholderens spids méa ikke berore gjet, gjenliget, det omgivende omrade eller
andre overflader. Det kan forurene gjendraberne.

o Tryk forsigtigt p& enkeltdosisbeholderen sé én drébe frigeres i lommen mellem gjenlaget og gjet
(se figur 3).

. Hyvis din lzege har bedt dig bruge draberne i begge ejne, gentages proceduren for det andet
gje med den samme enkeltdosisbeholder.

. Smid enkeltdosisbeholderen med eventuelle rester vaek med det samme.

. Smid ubrugte enkeltdosisbeholdere vaek én uge efter at folieposen er dbnet selv om

enkeltdosisbeholderne stadigvaek er forseglede.

Hyvis du ved et uheld sluger eller indsprejter Emadine skal du omgiende kontakte din leege. Der
kan vere risiko for forstyrret hjerterytme.

Hyvis draben ikke rammer ejet ma du prove igen.

Hyvis du far dryppet for meget i dine gjne, skyl det da ud, helst med sterilt saltvand eller, hvis dette
ikke er tilgaengeligt, med varmt vand. Dryp ikke flere dréber i gjet for naeste planlagte dosis.

Hyvis du har glemt at bruge Emadine, tag den ordinerede dosis sa hurtigt som muligt og fortsaet
herefter med den normale dosis. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte

dosis.

Hyvis du anvender andre gjendraber, sa vent mindst 10 minutter mellem drypning med Emadine og
de andre gjendraber. Jjensalve skal bruges til sidst.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Med mindre bivirkningerne er alvorlige, kan man fortsaette med at bruge draberne. Sperg leegen eller
apoteket, hvis der er noget du foler dig usikker pa.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 brugere)
o Reaktioner i gjet: gjensmerter, kloe i gjet, rade gjne

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 brugere)

. Reaktioner i gjet: hornhindelidelse, unormal felelse i gjet, oget tdreproduktion, trette gjne,
gjenirritation, sleret syn, farvning af hornhinden, terre gjne.
. Generelle bivirkninger: hovedpine, sgvnbesver, sinushovedpine, dérlig smag i munden, udsleet

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgengelige
data)
. Generelle bivirkninger: gget hjerterytme (puls)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel
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5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Emadine efter den udlgbsdato, der star pé flasken og kartonen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Kassér enkeltdosisbeholderen umiddelbart efter brug
Kassér de ikke anvendte enkeltdosisbeholdere 7 dage efter 4bning af folieposen

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Emadine indeholder

- Aktivt stof: emadastin 0,5 mg/ml som difumarat.

- @vrige indholdsstoffer: trometamol, natriumchlorid, hypromellose, renset vand. Sma mangder
saltsyre og/eller natriumhydroxid kan vere tilsat for at justere pH

Udseende og pakningsstorrelser

Emadine er en vaske (oplesning), der fas i enkeltdosisbeholdere af plastik indeholdende 0,35 ml.
5 enkeltdosisbeholdere leveres i en foliepose. Emadine fas i pakninger med 30 eller 60 stk. Begge
pakningsstarrelser markedsfores ikke nedvendigvis i alle lande.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Sverige

Fremstiller

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

B-2870 Puurs,

Belgien

Fremstiller

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Frankrig

Fremstiller
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

Denne indlzegsseddel blev senest zendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pd Det Europaziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http: http://www.ema.europa.eu
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