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Julkinen EPAR-yhteenveto

Emadine
emedastiini

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Emadine-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myoéntamisestd seka suosituksiin
Emadinen kaytén ehdoista.

Mita Emadine on?

Emadine on kirkas silméatippaliuos. Vaikuttava aine on emedastiini (0,5 mg/ml). Emadinea on saatavana
pullossa ja yhden annoksen pakkauksissa.

Mihin Emadinea kaytetaan?

Emadinea kaytetaan kausiluonteisessa allergisessa konjunktiviitissa (siitepdlyn allergikoille aiheuttama
sidekalvotulehdus) silm&oireiden hoitoon. Naita oireita ovat muun muassa kutina, punoitus ja turvotus.
Emadinea annetaan aikuisille ja yli kolmevuotiaille lapsille.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin méarayksesta.
Miten Emadinea kaytetaan?

Emadinea laitetaan yksi tippa sairaaseen silméan kahdesti paivassa. Sen vaikutuksia kuuden viikon
kayton jalkeen ei ole tutkittu. Jos samanaikaisesti kaytetdan muita silmélaakkeita, ldakkeiden
antamisen valilla pidetdédn vahintdan 10 minuutin tauko ja silmavoiteet levitetadn viimeisina.

Emadinea ei suositella yli 65-vuotiaille tai potilaille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.
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Miten Emadine vaikuttaa?

Emadinen vaikuttava aine emedastiini on antihistamiini. Se vaikuttaa salpaamalla reseptorit, joihin
histamiini yleensa kiinnittyy. Histamiini on kehossa esiintyvé aine, joka aiheuttaa allergisia oireita. Kun
reseptorit on salvattu, histamiini ei voi vaikuttaa, mika vahentaa allergian oireita.

Miten Emadinea on tutkittu?

Emadinea verrattiin levokabastiiniin (toinen antihistamiini) yhdessa paatutkimuksessa, jossa oli
mukana 222 vahintdan 4-vuotiasta potilasta, joilla on kausittainen allerginen konjunktiviitti.
P&aasiallinen tehon mitta oli kutinan ja punoituksen vaheneminen, jota mitattiin yhdeksanportaisella
asteikolla korkeintaan kuuden viikon ajan.

Ladkeyhtio esitti tulokset myds tutkimuksista, joissa potilaat saivat Emadinea, levokabastiinia tai
lumelddkettéd ennen allergeenille altistamista. Tassa tutkimuksessa allergiapotilaat, joilla ei ennen
kokeen alkua ollut allergiaoireita, saivat méaaritetyn annoksen allergeenia (ainetta, jolle he ovat
allergisia) allergisen reaktion aikaansaamiseksi.

Mita hyotya Emadinesta on havaittu tutkimuksissa?

Emadine vahensi kausiluonteisen sidekalvotulehduksen oireita yhta tehokkaasti kuin levokabastiini.
Kutinapisteet alenivat kummassakin potilasryhmaéssé alkutilanteen noin 5,1 pisteestd noin 3,8
pisteeseen viiden minuutin kuluttua ja noin 2,7 pisteeseen kahden tunnin kuluttua. Myés punoitus
vaheni vastaavasti alkutilanteen 4,5 pisteesta 3,7 pisteeseen viiden minuutin kuluttua ja 2,7 pisteeseen
kahden tunnin kuluttua. Pitkalla aikavalilla kutinapisteet alenivat kuuden viikon kuluttua ensimmaisen
paivan keskimaarin 3,9 pisteesta 0,8 pisteeseen Emadine-hoitoa saaneilla ja 2,0 pisteeseen
levokabastiinihoitoa saaneilla potilailla. Punoituksen osalta pisteet laskivat noin 2,7 pisteesta 0,5
pisteeseen Emadine-ryhmasséa ja 1,1 pisteeseen levokabastiiniryhmassa. Tuloksissa ei havaittu eroja
aikuisten ja lapsipotilaiden valilla.

Allergeenialtistuskokeen tulokset tukivat naita tuloksia.
Mita riskeja Emadineen liittyy?

Emadinen yleisimmat sivuvaikutukset (voi esiintya 1-2 potilaalla 100:sta) ovat silmékipu, silmien
kutina ja sidekalvon verekkyys (lisdantynyt verenvirtaus silmiin, mikéa tekee silmét punaisiksi).

Pullossa saatava Emadine siséltaa bentsalkoniumkloridia, jonka tiedetddn muuttavan pehmeiden
piilolinssien varia. Pehmeité piilolinsseja kayttavien ihmisten on siis oltava varovaisia.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Emadinen ilmoitetuista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Emadine on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Emadinen hyddyt ovat sen riskeja suuremmat kausittaisen
allergisen konjunktiviitin oireenmukaisessa hoidossa. CHMP suositteli myyntiluvan mydntamista
Emadinelle.

Muita tietoja Emadinesta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Emadinea
varten 27. joulukuuta 1999.
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Emadinea koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja
Emadine-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 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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