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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Emadine
emedastinas

Sis dokumentas yra Emadine Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Emadine rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Emadine?

Emadine yra skaidrus akiy lasy tirpalas. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos emedastino (0,5 mg/ml).
Emadine tiekiamas buteliukais arba vienkartinés dozés talpyklémis.

Kam vartojamas Emadine?

Emadine skirtas sezoninio alerginio konjunktyvito (akiy uzdegimo, kurj Sienlige sergantiems Zmonéms
sukelia ziedadulkeés) simptomams malSinti. Sie simptomai — tai niezéjimas, paraudimas ir patinimas.
Emadine skirtas suaugusiesiems ir vaikams nuo trejy metu.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Emadine?

Pacientui laSinama po vieng Emadine lasa | kiekvieng pazeistg akj du kartus per para. Ilgesnis nei Sesiy
savaiciy vaisto poveikis netirtas. Jei vartojami keliy rGsiy akiy vaistai, tarp jy vartojimo turi bGti daroma
bent 10 minuciy pertrauka, o akiy tepalus reikia skirti paskutinius.

Emadine nepatartina vartoti vyresniems nei 65 mety ir kepeny arba inksty ligomis sergantiems
pacientams.

Kaip veikia Emadine?

Veiklioji Emadine medZiaga emedastinas yra antihistaminas. Jis blokuoja receptorius, prie kuriy,
paprastai jungiasi histaminas. Histaminas — tai medZiaga, kuri sukelia alergines organizmo reakcijas.
Kai receptoriai blokuojami, histaminas nebeveikia ir tai palengvina alergijos simptomus.
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Kaip buvo tiriamas Emadine?

Emadine buvo lyginamas su levokabastinu (kitu antihistamininiu vaistu) viename pagrindiniame tyrime,
kuriame dalyvavo 222 ketveriy mety arba vyresni pacientai, sergantys sezoniniu konjunktyvitu.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo paraudimo ir niezéjimo sumazéjimas per Sesias savaites
vertinant pagal devyniy baly sistema.

Bendrové taip pat pateiké tyrimu, kuriuose pacientams pries dirbtinai sukeliant alergijg buvo skiriamas
Emadine, levokabastinas arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos), duomenis. Tai toks
testas, kai alergiskiems pacientams, kuriems Siuo metu alergijos simptomuy néra, alerginei reakcijai
sukelti skiriama tam tikro alergeno (medziagos, kuriai jie yra alergiski) dozé.

Kokia Emadine nauda nustatyta tyrimuose?

Emadine taip pat veiksmingai kaip levokabastinas malSino sezoninio konjunktyvito simptomus. Abiejose
pacienty grupése niezéjimo vertinimo balai sumazéjo nuo 5,1 tyrimo pradzioje iki 3,8 po penkiy minuciy,
ir iki 2,7 po dviejy valandy. Panasiai preparatas mazino paraudima: paraudimo vertinimo balai
sumazéjo nuo 4,5 iki 3,7 po penkiy minuciy ir iki 2,7 po dviejy valanduy. Po SeSiy savaiciy niezéjimo
vertinimo balas sumazéjo nuo 3,9 iki 0,8 vartojant Emadine ir iki 2,0 vartojant levokabasting.
Paraudimo vertinimo balai sumaZzéjo nuo 2,7 iki 0,5 vartojant Emadine ir iki 1,1 vartojant levokabastina.
Vaikams ir suaugusiesiems poveikis buvo toks pat.

Dirbtinai jvedus alergeng rezultatai buvo tokie patys.
Kokia rizika siejama su Emadine vartojimu?

Dazniausi Emadine alutiniai reiskiniai (galintys pasireik3ti 1-2 pacientams i$ 100) yra akiy skausmas,
akiy pruritas (niezéjimas) ir junginiy hiperemija (padidéjes kraujo tekéjimas | akj, dél kurio ji pasidaro
raudona).

Buteliuke, kuriame tiekiamas Emadine, yra benzalkonio chlorido, kuris gali pakeisti minkstyjy
kontaktiniy lesiy spalva. Todél asmenys, nesiojantys minkstuosius kontaktinius lesius, vaistg turi
vartoti atsargiai. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Emadine buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Emadine teikiama nauda yra
didesné uz keliama rizika, kai jis skiriamas sezoninio alerginio konjunktyvito simptomams malsinti.
Komitetas rekomendavo suteikti Emadine rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Emadine:

Europos Komisija 1999 m. sausio 27 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Emadine rinkodaros
leidima.

ISsamy Emadine EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Emadine rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2014-04.
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