I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

EMADINE 0,5 mg/ml acu pilieni, $kidums

2.  KVALITATIVS UN KVANTITATIVS SASTAVS
1 ml skiduma satur 0,5 mg emedastina (emedastinum) (difumarata veida).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Benzalkonija hlorids 0,1 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Acu pilieni, Skidums.

Caurspidigs, bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sezonala alergiska konjuktivita simptomatiska arsté$ana.

4.2. Devas un lietoSanas veids

EMADINE nav petits kliniskos petijumos ilgak par sesam nedélam.
Devas

LietoSana pieauguSajiem
EMADINE lieto pa vienam pilienam slimaja(-s) aci(-s) divas reizes diena.

Lietojot kopa ar citam acu zalém, starp katru zalu lietosanu, jaievéro 10 mindiSu intervals. Acu ziedes
jalieto pedgjas.

Vecakiem cilvékiem
EMADINE nav pétits vecakiem cilvekiem virs 65 gadiem, tapec ta lictosana nav rekomendéta Sai
populacijai.

Pediatriskd populdcija
EMADINE var tikt lietots bérniem (no tris gadu vecuma) tadas pasas devas ka picaugusajiem.

LietoSana pacientiem ar nieru un aknu funkciju traucéjumiem
EMADINE nav pétits Siem pacientiem, tap&c ta lietoSana nav rekomend@ta Sai populacijai.

LietoSanas veids

Okularai lieto$anai.

Lai noveérstu pudelites pilinataja galina un $kiduma infic€$anos, ar pudelites pilinataja galinu nedrikst
aizskart plakstinus vai citas virsmas.



Ja drogibas stiprinajums péc vacina nonemsanas ir valigs, pirms zalu lietoSanas to nonemiet.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Acs radzenes infiltracija

Acs radzenes infiltracija tika minéta saistiba ar EMADINE lietosanu. Radzenes infiltracijas gadijuma,
produkta talaka lietoSana biitu japartrauc, un janodroSina atbilstoSa arst€Sana.

Paligvielas

Benzalkonija hlorids, kas parasti tiek lietots ka konservants acu zal@s, tieck mingts, ka c€lonis
punktveida keratopatijai un/vai toksiskai ulcerativai keratopatijai. Ta ka EMADINE satur banzalkonija
hloridu, tad,biezas vai ilgstosas lictoSanas gadijuma, ir nepiecieSama uzmaniga novéroSana.
EMADINE satur benzalkonija hloridu, kas var izraisit acs kairinajumu, ka arT iekrasot mikstas
kontaktl&cas. Jaizvairas no zalu nonaksanas saskaré ar mikstajam kontaktlecam. Pacientam japasaka,
ka pirms EMADINE lietosanas kontaktl&cas ir jaiznem un p&c devas iepilinaSanas japagaida vismaz
15 miniites, un tikai tad jaievieto kontaktlecas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baro$ana ar kruti

Gritnieciba

Nav adekvatu datu par emedastina lietoSanu griitniec€m. P&tijumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3apakspunktu). Potencials risks cilvékam nav zinams. Tomer, nemot
vera, ka emedastinam nav efekta uz adrenergiskiem, dopaminergiskiem un serotonina receptoriem,

EMADINE var tikt lietots griitniecibas laika, ja tiek ieverotas devu rekomendacijas 4.2. apakSpunkta.

BaroSana ar kraiti

Emedastins tiek identific€ts zurku matisu piena pec ickskigas lietoSanas. Nav zinams, vai lokala zalu
lietosana cilvékam var nodros§inat pietickamu sist€émisku absorbciju, lai raditu nosakamu zalu
daudzumu mates piena. Jaievero piesardziba, lictojot EMADINE barosanas ar kriiti laika.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par auglibas traucgjumiem (skatit 5.3. apakSpunktu). Dati par
auglibu cilvekiem nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

EMADINE neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus,
tacu ka ar jebkuram acu zaleém, ja ir parejoSa neskaidra redze vai citi redzes trauc€jumi talit pec zalu
iepilinasanas, pacientam janogaida,lidz redze noskaidrojas, pirms braukt ar auto vai lietot
mehanismus.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

13 kliniskos p&tijumos, kas ietvéra 696 pacientus, EMADINE tika ievadits vienu Iidz Cetras reizes
diena abas acTs, 42 dienu laika. Kliniskos pétijumos, aptuveni 7% pacientu, tika novérotas nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar EMADINE lietoSanu; tomér mazak neka 1% no Siem pacientiem
partrauca preparata lietoSanu, sakara ar §STm zalu izraisttajam blakusparadibam. Kliniskajos p&tijumos
netika zinots par nopietnam acs vai sistémiskam zalu izraisttam blakusparadibam. Visbiezak minétas
zalu izraisitas blakusparadibas bija sapes acis un acs nieze, kas radas 1% lidz 2% pacientu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Klmisko pétijumu vai peécmarketinga pieredzes laika tika novérotas $adas blakusparadibas. Tas ir
sarindotas saskana ar sisteémas organu klas€m un klasificgtas saskana ar $adu principu: loti biezi
sastopamas (>1/10), biezi sastopamas (>1/100 Iidz <1/10), retak sastopamas (>1/1000 lidz <1/100),
reti sastopamas (>1/10,000 Iidz <1/1000), loti reti sastopamas (<1/10,000), vai nav zinamas (p&c
pieejamiem datiem nevar izvertet). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Sistémas organu Kklasifikacija | Sastopamibas Nevelama blakusparadiba
bieZums
Psihiskie trauc&jumi Retak patologiski sapni
Nervu sistémas traucgjumi Retak galvassapes, sinusa galvassapes, disgeizija
Acu bojajumi Biezi sapes acl, acs nieze, konjunktivas
hiperémija
Retak radzenes infiltrati, radzenes kraso$anas,

neskaidra redze, acs kairinajums, ,,sausa
acs”, sveskermena sajiita acls, pastiprinata
asaroSana, astenopija, acs hiperémija

Sirds funkcijas traucgjumi Nav zinami tahikardija

Adas un zemadas audu bojajumi | Retak izsitumi

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav sagaidamas specifiskas reakcijas saistiba ar zalu okularu pardozesanu.

Nav pieejamu datu par cilveékiem attieciba uz pardozgSanu ar nejausu vai tiSu zalu ienemsanu.
Nejausas EMADINE pudelites satura ienemsanas gadijuma, var biit sedativa iedarbiba un japatur prata
emedastina potenciala iesp&ja palielinat QT intervalu, un tadg&jadi janodrosina attieciga monitoréSana
un seku novérSana.

5.  FARMOKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dekongestants un antialergisks preparats; citi antialergiskie preparati, ATK
kods: S01G X 06




Emedastins ir spécigs selektivs un lokali efektivs histamina H; antagonists (Ki = 1.3 nM). In vitro
pétijumos par emedastina afinitati pret histamina receptoriem (H;, Hz, un Hs) tiek uzradita
10,000-kartiga selektivitate pret H; receptoriem, Ki’s = 1,3 nM, 49 064 nM un attiecigil2 430 nM. In
vivo emedastma lokala okulara lietoSana rada koncentracijas-atkarigu inhibiciju histamin-stimul&tai
konjunktivas asinsvadu caurlaidibai. P&tijumi ar emedastinu neuzrada efektus uz adrenergiskiem,
dopaminergiskiem un serotonina receptoriem.

5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzsuksSanas

Emedastins tiek sisteémiski absorbéts, ka citas lokali lietotas zalu vielas. Petijuma, kura tika ieklauti
desmit brivpratigie, sanema EMADINE 0,5 mg/ml acu pilienu $kiduma devu bilaterali divas reizes
diena 15 dienas, veiktaja parbaude kimiska savienojuma koncentracija plazma bija kopuma zem
kvantitativa limita (0,3 ng/ml). Paraugos, kur emedastins bija nosakams, tas svarstijas no 0,30 lidz

0,49 ng/ml.

Cilveka orala emedastina biopieejamiba ir apméram 50%, un maksimala koncentracija plazma tika
sasniegta vienas-divu stundu laika p&c devas sanemsanas.

Biotransformacija

Emedastins galvenokart metabolizgjas aknas. Lokali lietota emedastina eliminacijas pusperiods ir
desmit stundas. Apméram 44% no iekskigi lietotas devas tiek atklats urina 24 stundu laika, kur tikai
3,6% no devas tas tiek izvadits sakuma zalu vielas veida. Divi primari metaboliti, 5-un
6-hidroksiemedastins, tiek izvaditi ar urinu gan briva, gan saistita veida. 5-un 6-hidroksiemedastina
5"-oksi analogi, un N-oksids tiek veidoti ka mazsvarigi metaboliti.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Emedastina difumarats uzrada zemu akiitas toksicitates pakapi dazadam sugam, lietojot zales dazados
veidos. Ilgtermina p&ttjumos ar trusiem izmantojot okularu medikamenta pielietojumu klniski
nozimigi lokali vai sist€miski efekti netika konstateti.

Radzenes limba mononuklearo $tnu infiltrats tika noverots 1/4 viriska dzimuma pertikiem, kuri
sanéma 0,5 mg/ml un 4/4 viriska dzimuma un 1/4 sieviska dzimuma pértikiem, kuri sanéma

1,0 mg/ml. Skléras mononuklearo §iinu infiltrats tika atrasts 1/4 viriska un 1/4 sieviska dzimuma
pertikiem, kuri sanéma 0,5 mg/ml un 2/4 viriska un 1/4 sieviska dzimuma pértikiem, kuri sanéma
1,0 mg/ml.Vidgjas koncentraciju smailes plazma bija apméram 1 ng/ml un 2 ng/ml atbilstosi 0,5 un
1,0 mg/ml devai.

Tika atrasts, ka emedastins palielina QT intervalu suniem; NOEL atbilst [imenim, kur$ ir 23 reizes
augstaks neka tas atrasts pacientiem (7 ng/ml salidzinot ar 0,3 ng/ml, t.i., emedastina noteikSanas
limits).

Emedastina difumaratam netika atrastas kancerogénas pasibas petijumos ar peleém un zurkam.
Emedastina difumarats netika atrasts ka genotoksisks in vitro un in vivo genotoksicitates parbaudes.

Teratogenitates petijuma ar zurkam tika noverots fetotoksisks, bet ne teratogéns efekts lietojot lielas
devas (140 mg/kg/diena); nekadi efekti netika noveroti pie zemakam devam (40 mg/kg/diena), kas
atbilst parpalikuma iedarbibai, atvasinatai no terapeitiski rekomendétas devas. Nekada toksiska
ietekme uz reproduktivo funkciju nav noverota petijumos ar trusiem.

Nayv pieradijumu par auglibas trauc€jumiem vai samazinatam reproduktivajam sp&jam zurkam, lietojot
emedastina difumaratu peroralas devas lidz pat 30 mg/kg/diena.



6. farmaceitiska informacija

6.1. Paligvielu saraksts

Benzalkonija hlorids 0,1 mg/ml

Trometamols

Natrija hlorids

Hipromeloze

Salsskabe/natrija hidroksids (lai pielagotu pH)
Attirits Gidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

30 ménesi.

Nelietot EMADINE ilgak ka 4 nedglas p&c pirmas atveérSanas.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

EMADINE ir 5 ml un 10 ml necaurspidigas plastmasas pudelités ar PILIENU SADALITAJU. Visi
iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/095/001-2

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1999. gada 27. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 13. janvaris



10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.




1. ZALU NOSAUKUMS

EMADINE 0,5 mg/ml acu pilieni, $kidums, vienas devas iepakojums

2.  KVALITATIVS UN KVANTITATIVS SASTAVS
1 ml skiduma satur 0,5 mg emedastina (emedastinum) (difumarata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Acu pilieni, Skidums.

Caurspidigs, bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sezonala alergiska konjuktivita simptomatiska arstésana.

4.2. Devas un lietosanas veids

EMADINE nav pétits kliniskos pétijumos ilgak par se§am ned&lam.
Devas

LietoSana pieauguSiem
EMADINE licto pa vienam pilienam slimaja(-s) aci(-s) divas reizes diena.

Lietojot kopa ar citam acu zalém, starp katru zalu lietosanu, jaievéro 10 mintiSu intervals. Acu ziedes
jalieto pedg;jas.
Paredzets vienreizgjai lietoSanai, ar vienu iepakojumu pietiek lietoSanai abas acis. AtlikuSo zalu

daudzumu pé&c lieto$anas iznicinat.

Vecakiem cilvekiem
EMADINE nav pétits vecakiem cilveékiem virs 65 gadiem, un tapéc ta lietoSana nav rekomend&ta $ai
populacijai.

Pediatriskd populdcija
EMADINE var lietot berniem (sakot no tris gadu vecuma) tadas pasas devas ka pieaugusajiem.

Lietosana pacientiem ar nieru un aknu funkciju traucéjumiem
EMADINE nav pétits Siem pacientiem, tap&c ta lietoSana nav rekomendeta Sai populacijai.

LietoSanas veids

Okularai lieto$anai.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Acs radzenes infiltracija

Acs radzenes infiltracija tika minéta saistiba ar EMADINE lietosanu. Radzenes infiltracijas gadijuma,
zalu talaka lietoSana butu japartrauc, un janodroSina atbilstosa arsteésana.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriuti

Griitnieciba

Nav adekvatu datu par emedastina lietoSanu griitniec€m. . P&tTjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3 apakspunktu). Potencials risks cilveékam nav zinams. Tome&r, nemot
vera, ka emedastinam nav efekta uz adrenergiskiem, dopaminergiskiem un serotonina receptoriem,

EMADINE var tikt lietots griitniecibas laika, ja tiek ieverotas devu rekomendacijas 4.2. apakSpunkta.

BaroSana ar kraiti

Emedastins tiek identific€ts zurku matisu piena pec lokalas zalu lietoSanas. Nav zinams, vai lokala
zalu lietoSana cilvékam var nodros§inat pietiekamu sist€émisku absorbciju, lai raditu nosakamu zalu
daudzumu mates piena. Jaievéro piesardziba, lictojot EMADINE barosanas ar kriiti laika.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par auglibas traucgjumiem (skatit 5.3. apakSpunktu). Dati par
auglibu cilvekiem nav pieejami.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

EMADINE neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus,
tacu ka ar jebkuram acu zaleém, ja ir parejoSa neskaidra redze vai citi redzes traucgjumi talit pec zalu
iepilinasanas, pacientam janogaida [idz redze noskaidrojas, pirms braukt ar auto vai lietot
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

13 klmiskos petijumos, kas ietvera 696 pacientus, EMADINE tika ievadits vienu Iidz Cetras reizes
diena abas acTs, 42 dienu laika. Kliniskos p&tijumos aptuveni 7% pacientu tika noverotas nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar EMADINE lietoSanu; tomér mazak neka 1% no Siem pacientiem
partrauca preparata lietoSanu, sakara ar STm nevélamam zalu izraisitajam blakusparadibam. Kliiskajos
petijumos netika zinots par nopietnam acs vai sist€miskam zalu izraisitam blakusparadibam. Visbiezak
mingtas zalu izraisitas blakusparadibas bija sapes act un acs nieze, kas radas 1% lidz 2% pacientu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Klinisko pétijumu vai peécmarketinga pieredzes laika tika novérotas Sadas blakusparadibas. Tas ir
sarindotas saskana ar sist€émas organu klas€m un klasificetas saskana ar $adu principu: loti biezi
sastopamas (>1/10), biezi sastopamas (=1/100 Iidz <1/10), retak sastopamas (=1/1000 lidz <1/100),
reti sastopamas (>1/10,000 Iidz <1/1000), loti reti sastopamas (<1/10,000), vai nav zinamas (p&c



pieejamiem datiem nevar izvertét). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Sistémas organu Kklasifikacija | Sastopamibas Nevelama blakusparadiba
bieZums
Psihiskie trauc&jumi Retak patologiski sapni
Nervu sist€mas traucgjumi Retak galvassapes, sinusa galvassapes, disgeizija
Acu bojajumi Biezi sapes acl, acs nieze, konjunktivas
hiperémija
Retak radzenes infiltrati, radzenes kraso$anas,

neskaidra redze, acs kairinajums, ,,sausa
acs”, sveskermena sajiita acls, pastiprinata
asaroSana, astenopija, acs hiperémija

Sirds funkcijas traucgjumi Nav zinami tahikardija

Adas un zemadas audu bojajumi | Retak izsitumi

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana
Nav sagaidamas specifiskas reakcijas saistiba ar zalu okularu pardozesanu.

Nav pieejamu datu par cilvékiem attieciba uz pardozgSanu ar nejausu vai tiSu zalu ienemsanu.
Nejausas EMADINE pudelites satura ienemsanas gadijuma, var biit sedativa iedarbiba un japatur prata
emedastina potenciala iesp&ja palielinat QT intervalu, un tadg€jadi janodrosina attieciga monitoréSana
un seku novérSana.

5.  FARMOKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dekongestants un antialergisks preparats; citi antialergiskie preparati ATK
kods: S01G X 06

Emedastins ir specigs selekttvs un lokali efektivs histamtna H; antagonists (K; = 1,3 nM). In vitro
pétijumos par emedastina afinitati pret histamina receptoriem (H;, Hz, un Hs) tiek uzradita
10,000-kartiga selektivitate pret H; receptoriem, Ki’s = 1,3 nM, 49 064 nM un attiecigi 12 430 nM. In
vivo emedastina lokala okulara lictoSana rada koncentracijas-atkarigu inhibiciju histamin-stimul&tai
konjunktivas asinsvadu caurlaidibai. P&tijumi ar emedastinu neuzrada efektus uz adrenergiskiem,
dopaminergiskiem un serotonina receptoriem.

5.2. Farmakokinégtiskas Ipasibas

UzsuksSanas

Emedastins tiek sisteémiski absorbéts, ka citas lokali lietotas zalu vielas. Petijuma, kura tika ieklauti
desmit brivpratigie, sanema EMADINE 0,05% acu pilienu skiduma devu bilaterali divas reizes diena

15 dienas, veiktaja parbaude kimiska savienojuma koncentracija plazma bija kopuma zem kvantitativa
limita (0,3 ng/ml). Paraugos, kur emedastins bija nosakams, tas svarstijas no 0,30 1idz 0,49 ng/ml.
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Cilveka orala emedastina biopieejamiba ir apméram 50%, un maksimala koncentracija plazma tika
sasniegta vienas-divu stundu laika p&c devas sanemsanas.

Biotransformacija

Emedastins galvenokart metaboliz&jas aknas. Lokali lictota emedastina eliminacijas pusperiods ir
desmit stundas. Apméram 44% no iekskigi lietotas devas tiek atklats ura 24 stundu laika, kur tikai
3,6% no devas tas tiek izvadits sakuma zalu vielas veida. Divi primari metaboliti, 5-un
6-hidroksiemedastins, tiek izvaditi ar urinu gan briva, gan saistita veida. 5-un 6-hidroksiemedastina
5"-oksi analogi, un N-oksids tiek veidoti ka mazsvarigi metaboliti.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Emedastina difumarats uzrada zemu akiitas toksicitates pakapi dazadam, lietojot zales dazados veidos.
Ilgtermina p&tfjumos ar trusiem izmantojot okularu medikamenta pielietojumu klmiski nozimigi lokali
vai sisteémiski efekti netika konstateti.

Radzenes limba mononuklearo $tnu infiltrats tika noverots 1/4 viriska dzimuma pertikiem, kuri
sanéma 0,5 mg/ml un 4/4 viriska dzimuma un 1/4 sieviska dzimuma pértikiem, kuri sanéma

1,0 mg/ml. Skléras mononuklearo §iinu infiltrats tika atrasts 1/4 viriska un 1/4 sieviska dzimuma
pertikiem, kuri sanéma 0,5 mg/ml un 2/4 viriska un 1/4 sieviska dzimuma pértikiem, kuri sanéma
1,0 mg/ml. Vidgjas koncentraciju smailes plazma bija apméram 1 ng/ml un 2 ng/ml atbilsto$i 0,5 un
1,0 mg/ml devai.

Tika atrasts, ka emedastins palielina QT intervalu suniem; NOEL atbilst [imenim, kurs ir 23 reizes
augstaks neka tas atrasts pacientiem (7 ng/ml salidzinot ar 0,3 ng/ml, t.i., emedastina noteikSanas

limits).

Emedastina difumaratam netika atrastas kancerogénas pasibas petijumos ar pelem un zurkam.
Emedastina difumarats netika atrasts ka genotoksisks in vitro un in vivo genotoksicitates parbaudes.

Teratogenitates petijuma ar zurkam tika noverots fetotoksisks, bet ne teratogéns efekts, lietojot liclas
devas (140 mg/kg/diena); nekadi efekti netika noveroti pie zemakam devam (40 mg/kg/diena), kas
atbilst parpalikuma iedarbibai, atvasinatai no terapeitiski rekomendétas devas. Nekada toksiska
ietekme uz reproduktivo funkciju nav noverota petijumos ar trusiem.

Nayv pieradijumu par auglibas trauc€jumiem vai samazinatam reproduktivajam sp&jam zurkam, lietojot
emedastina difumaratu peroralas devas lidz pat 30 mg/kg/diena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Trometamols

Natrija hlorids

Hipromeloze

Salsskabe/natrija hidroksids (lai pielagotu pH)

Attirits Gidens

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

1"



7 dienas p&c pirmas folija iepakojuma atverSanas.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

EMADINE tiek piegadats zema blivuma polietiléna vienas devas iepakojuma ar tilpumu 0,35 ml.
Viena folijas iepakojuma ir 5 vienas-devas iepakojumi.

Pieejamie iepakojumu lielumi: 30 x 0,35 ml vienas-devas iepakojumi un 60 x 0,35 ml vienas-devas
iepakojumi. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Paredz&ts vienreizgjai lietoSanai. Viens iepakojums pietiek lietoSanai abas acts. Parpalikuso Skidumu
pec atverSanas tulit izmest.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/98/095/003-4

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 27. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 13. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

EMADINE 0,5 mg/ml acu pilieni, Skidums
S.A. Alcon-Couvreur N.V.,

Rijksweg 14,

B-2870 Puurs,

Belgija

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

08320 El Masnou,
Barcelona,

Spanija

Immedica Pharma AB
Solnavédgen 3H
SE-113 63 Stockholm
Zviedrija

EMADINE 0.5 mg/ml acu pilieni, $kidums, vienas devas iepakojums

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

B-2870 Puurs,

Belgija

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Francija

Immedica Pharma AB

Solnavédgen 3H

SE-113 63 Stockholm

Zviedrija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FEURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.
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D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 5 ml un 10 ml PUDELITEI

1. ZALUNOSAUKUMS

EMADINE 0,5 mg/ml acu pilieni, $kidums
emedastinum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Emedastins 0,5 mg/ml, difumarata veida

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur: benzalkonija hloridu 0,1 mg/ml, trometamolu, natrija hloridu, hipromelozi, salsskabi/natrija
hidroksidu, attiritu tideni.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, $kidums

1x5ml
1x 10 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju.
LietoSanai acts

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmest Cetras ned€las péc pirmas atversanas.
Atverts:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Emadine

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

5 ml un 10 ml PUDELITES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

EMADINE 0,5 mg/ml acu pilieni, Skidums
emedastinum
LietoSanai acts

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmest Cetras ned€las péc pirmas atversanas.
Atverts:

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 ml
10 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite 30 x 0,35 ml & kartona kastite 60 x 0,35 ml

1 ZALU NOSAUKUMS

EMADINE 0,5 mg/ml acu pilieni, $kidums, vienas devas iepakojums
emedastinum

2 AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Emedastins 0,5 mg/ml, difumarata veida

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur: trometamolu, natrija hloridu, hipromelozi, salsskabi, natrija hidroksidu un attiritu tideni.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums

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

5 LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet instrukciju.
LietoSanai acts

6 IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7 CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Paredzgts tikai vienreiz&jai lietoSanai. Paredzets lietoSanai abas acTs. Nesatur konservantus.

8 DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c vienreizgjas devas lietosanas, neizlietoto parpalikumu tilit izmest.
Izmest neizlietoto iepakojumu vienu ned€lu p&c pirmas atvérsanas.
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9 IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Zviedrija

12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13 SERIJAS NUMURS

Lot

14 IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15 NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16 INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Emadine

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAI, JA NAV AREJA
IEPAKOJUMA, UZ TIESA IEPAKOJUMA

Folija iepakojums

1 ZALU NOSAUKUMS

EMADINE 0,5 mg/ml acu pilieni, $kidums, vienas devas iepakojums
emedastinum

2 AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Emedastins 0,5 mg/ml, difumarata veida

3 PALIGVIELU SARAKSTS

Satur: trometamolu, natrija hloridu, hipromelozi, salsskabi, natrija hidroksidu un attiritu tideni.

4 ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, $kidums

0,35mlx5

5 LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet instrukeiju.
Lietosanai acts

6 IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7 CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Paredzéts tikai vienreizgjai licto$anai. Paredzets lietoSanai abas acis. Nesatur konservantus.

8  DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c vienreizgjas devas lietoSanas, neizlietoto parpalikumu talit izmest.
Izmest neizlietoto iepakojumu vienu ned€lu p&c pirmas atversanas.

|9  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10  TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11 REGISTRACIJAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Zviedrija

12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13 SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15 NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Atvert maisinu iegriezuma vieta.

24



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Vienas devas iepakojums

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

EMADINE
LietoSanai acts

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

EMADINE 0,5 mg/ml acu pilieni, Skidums
emedastinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir EMADINE un kadam nolakam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms EMADINE lietoSanas
3. Ka lietot EMADINE

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat EMADINE

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir EMADINE un kadam noliikam to lieto

EMADINE ir zales, kas domatas sezonala alergiska konjunktivita arstéSanai (alergiska acu
saslim$ana). To darbibas pamata ir alergisko reakciju intensitates samazinasana.

Alergisks konjunktivits. Ir dazas vielas (alergéni), pieméram, puteksni, putekli vai dzivnieku spalvas,
kas var izsaukt alergiskas reakcijas acs, kas izpauzas ar niezi, apsartumu, ka ari acs pietikumu.

Ja nejuitat uzlabojumu vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms EMADINE lietoSanas

Nelietojiet EMADINE $ados gadijumos
. ja Jums ir alergija pret emedastiu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Vaic3ajiet padomu savam arstam.
Bridinajumi un piesardziba lieto$ana

. Nelietot EMADINE bérniem jaunakiem par 3 gadiem.
o Ja nésajat kontaktlécas, liidzu, skatiet apakSpunktu ,,EMADINE satur benzalkonija hloridu”

zemak.

. EMADINE nav ieteicams pacientiem vecakiem par 65 gadiem, jo nav klinisko pétijumu Sai
vecuma grupa.

o EMADINE nav ieteicams pacientiem ar aknu un nieru funkciju traucgjumiem.

Pirms EMADINE lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Citas zales un EMADINE
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja Jus lietojat v&l citus acu pilienus vienlaicigi ar EMADINE, sekojiet ieteikumiem 3. punkta beigas
,,Ka lietot EMADINE”.
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Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bat gritnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Jus varat noverot parejosu redzes miglosanos tulit pec EMADINE lietosanas. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus pirms Jisu redze nav normalizgjusies.

EMADINE satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 0,5 mg vai 1 mg benzalkonija hlorida katros 5 vai 10 ml, kas ir lidzvértigi 0,1 mg/ml.
EMADINE konservants benzalkonija hlorids var absorb&ties uz mikstajam kontaktlécam un tas var
izmainit miksto kontaktl&cu krasu. Pirms So zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktl€cas, un tas
jaievieto atpakal pec 15 minttém. Benzalkonija hlorids var izraistt acu kairinajumu, it Tpasi, ja Jums ir
sausas acis vai radzenes (caurspidigs slanis acs prieksgja dala) bojajumi. Ja péc So zalu lietoSanas Jums
ir neparastas sajiitas acts, durstiSanas sajiita vai sapes acts, konsultgjieties ar savu arstu.

3. Ka lietot EMADINE

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva piecaugu$ajiem un b&rniem, kuri vecaki par 3 gadiem: pa vienam pilienam aci, divas
reizes diena.

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts Jums teicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Lietojiet pilienus tikai savas acTs.
Turpinajums otra lapas pusé

Tagad apgrieziet lapu>

3. Ka lietot EMADINE (turpinajums)

SEH

Ieteicama deva
<sk. pirmo pusi

Panemiet EMADINE pudeliti un spoguli.

Nomazgajiet rokas.

Atskriivejiet pudelites vacinu.

Ja drosibas stiprinajums péc vacina nonemsanas ir valigs, pirms zalu lietoSanas to nonemiet.
Turiet pudeliti uz leju, satverot to starp 1kski un vidgjo pirkstu.

Atlieciet galvu. Pavelciet uz leju apaksgjo plakstinu ar tiru pirkstu, lai izveidotos “kabatina”
starp aci un plakstinu. Te iepilés piliens (1. att.).
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o Turiet pudeles galinu tuvu acij. Ja nepiecieSams, izmantojiet spoguli.

. Nedrikst pieskarties ar pilinataja galinu ne acij, ne plakstinam, ne apkarteso$am virsmam
vai kam citam. Tas var infic€t par&jo pudelites saturu.

o Viegli uzspiediet uz pudelites dibena ta, lai izpiletu tikai viens piliens EMADINE.

o Nesaspiediet pudeliti! Ta ir speciali konstrugta ta, lai viegli uzspiezot uz tas dibena, izpil&tu
tikai nepiecieSamais medikamenta daudzums (2. att.).

o Ja japilina abas acTs, to pasu atkartojiet otrai acij.

o P&c lictosanas tulit aizskriivét pudeliti.

NejauSas EMADINE noriSanas vai injiceSanas gadijuma talit kontaktgjieties ar arstu. Tas var
ietekm@t Jusu sirds ritmu.

Ja piliens neiekliist aci, méginiet vélreiz.

Ja aci iepil€jis par daudz, izskalojiet ar sterilu fiziologisko $kidumu vai, ja ta nav, tad ar siltu Gdeni.
Nepiliniet nakoso pilienu Iidz nav pienacis nakosas devas laiks.

Ja esat aizmirsis lietot EMADINE, iepiliniet tiklidz atceraties, un tad atgriezieties pie ieprieksgja
rezima. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jis lietojat arT citus acu pilienus, ievérojiet vismaz 10 minti$u intervalu starp abiem
medikamentiem. Acu ziedes jalieto p&dgjas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Jus varat turpinat pilienu lietoSanu, ja vien blakusparadibas nav nopietnas. Ja Jis tas uztrauc,
kontaktgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Biezas blakusparadibas (var skart I1dz pat 1 no 10 cilvekiem)
. Blakusparadibas acTs: sapes aci, niezosa acs, acs apsartums

Retakas blakusparadibas (var skart [idz pat 1 no 100 cilvékiem)

o Blakusparadibas acts: radzenes traucgjumi, izmainttas sajiitas acTs, pastiprinata asaroSana,
nogurusas acis, acs kairinajums, neskaidra redze, radzenes krasoSanas, sausa acs
o Vispargjas blakusparadibas: galvassapes, miega traucgjumi, sinusa galvassapes, slikta garsa

muté, izsitumi

Nav zinami (p&c sastopamibas bieZuma un pieejamiem datiem, nevar novertet)
o Vispargjas blakusparadibas: paatrinata sirdsdarbiba

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

S. Ka uzglabat EMADINE

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot EMADINE péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles etiketes péc
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Lai noveérstu infekcijas iesp&ju, pudelite ir jaizmet 4 nedélas péc pirmas atvérsanas. Uzrakstiet
datumu, kad atverat katru pudeliti, zemak paredz&taja vieta un uz pudeles etiketes un kastites zemak
paredzgEtaja vieta.

Atverts:

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko EMADINE satur

- Aktiva viela ir emedastins 0,5 mg/ml (difumarata veida).

- Citas sastavdalas ir benzalkonija hlorids, trometamols, natrija hlorids, hipromeloze, attirits
tdens. Sastava ieklauts neliels daudzums salsskabes vai natrija hidroksida, lai saglabatu
normalu skabuma Iimeni (pH Iimeni).

EMADINE argjais izskats un iepakojums
EMADINE ir $kidums, kas iepildits 5 ml un 10 ml plastmasas pudelité ar PILIENU SADALITAJU un
uzskriivgjamu vacinu. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebut pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm

Zviedrija

Razotajs

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

B-2870 Puurs,

Belgija

Razotajs

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

08320 El Masnou,
Barcelona

Spanija

Razotajs
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Zviedrija

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

EMADINE 0,5 mg/ml acu pilieni, $kidums, vienas devas iepakojums
emedastinum

Pirms zalu lietoSanas, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir EMADINE un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms EMADINE lietoSanas
3. Ka lietot EMADINE

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat EMADINE

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir EMADINE un kadam noliikam to lieto

EMADINE ir zales, kas domatas sezonala alergiska konjunktivita arstéSanai (alergiska acu
saslim$ana). To darbibas pamata ir alergisko reakciju intensitates samazinasana.

Alergisks konjunktivits. Ir dazas vielas (alergéni), piemeram, puteksni, putekli vai dzivnieku spalvas,
kas var izsaukt alergiskas reakcijas acs, kas izpauzas ar niezi, apsartumu, ka ar1 pietikumu.

Ja nejutat uzlabojumu vai jitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms EMADINE lietoSanas

Nelietojiet EMADINE $ados gadijumos
. ja Jums ir alergija pret emedastinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Vaicajiet padomu savam arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
. Nelietot EMADINE bérniem jaunakiem par 3 gadiem.

. EMADINE nav ieteicams pacientiem vecakiem par 65 gadiem, jo nav klinisko pétijumu Sai
vecuma grupa.
. EMADINE nav ieteicams pacientiem ar aknu un nieru funkciju trauc€jumiem.

Pirms EMADINE lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Citas zales un EMADINE
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Ja Jus lietojat v&l citus acu pilienus vienlaicigi ar EMADINE, sekojiet ieteikumiem 3. punkta beigas
(K lictot EMADINE).
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Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Js varat noverot parejoSu redzes migloSanos tulit péc EMADINE lietosanas. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus pirms Jasu redze nav noskaidrojusies.

3. Ka lietot EMADINE

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva piecaugu$ajiem un b&rniem, kuri vecaki par 3 gadiem: pa vienam pilienam aci, divas
reizes diena.

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts Jums teicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Lietojiet pilienus tikai savas acis.
Turpinajums otra lapas pusé

Tagad apgrieziet lapu>

3. Ka lietot EMADINE (turpinajums)

L1
yl‘/\\ - D)

Ieteicama deva
<sk. pirmo pusi

Nelietot jau ieprieks atvértu un lietotu iepakojumu. Nelietot arT slégtu iepakojumu, bet, kur$
tika iznemts no folija iepakojuma vairak ka pirms vienas nedélas.

o Atplésiet folija iepakojumu, un iznemiet plaksniti ar 5 iesainojumiem.

. Neizmantot Skidumu, kur§ nav dzidrs vai ir ar nogulsném.

o Turiet plaksniti pie paplasinatas pamatnes un atdaliet vienu iepakojumu, paraujot to uz sevi,
pargjos atstajot neatdalitus. Jums tas biis jaatples savienojuma vieta (1. attels).

. Paturiet vienu iepakojumu, bet pargjos ievietojiet atpakal folijas iesainojuma.

. Parliecinieties, ka jums ir spogulis un nomazgajiet rokas.

o Turiet iepakojuma paplaSinato pamatni starp 1kski un raditajpirkstu, un atveriet to, pagriezot
pretejo galu (2. attels).

. Atlieciet galvu. Pavelciet uz leju apaksgjo plakstinu ar tiru pirkstu, lai izveidotos “kabatina”
starp aci un plakstinu. Te iepil@s piliens (3. att€ls).

. Turiet iepakojumu starp 1kski un pargjiem pirkstiem ar atvérumu uz leju.

Turiet iepakojuma galinu tuvu acij. Ja nepiecieSams izmantojiet spoguli.
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. Nedrikst pieskarties ar pilinataja galinu ne acij, ne plakstinam, ne apkarteso$am virsmam.
Tas var infic€t paréjo pudelites saturu.

Maigi saspiediet iepakojumu, lai iepilinatu pilienu rieva starp aci un plakstinu (3. attgls).

Ja nepiecieSams pilinat ari otra aci, atkartojiet lietojot to pasu iepakojumu.

Tulit izmetiet atliku§o Skidumu.

Folija iesainojumu atverta veida nedrikst uzglabat ilgak par vienu nedelu. Neizmantotie
iepakojumi nebiis derigi.

NejauSas EMADINE noriSanas vai injiceSanas gadijuma talit kontaktgjieties ar arstu. Tas var
ietekm@t Jusu sirds ritmu.

Ja piliens neieklist act, méginiet vélreiz.

Ja aci iepil€jis par daudz, izskalojiet ar sterilu fiziologisko $kidumu vai, ja ta nav, tad ar siltu Gdeni.
Nepiliniet nakoSo pilienu Iidz nav pienacis nakosas devas laiks.

Ja esat aizmirsis lietot EMADINE, iepiliniet tiklidz atceraties, un tad atgriezieties pie ieprieksgja
rezima. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jius lietojat arT citus acu pilienus, ievérojiet vismaz 10 minti$u intervalu starp abiem
medikamentiem. Acu ziedes jalieto p&dgjas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Jus varat turpinat pilienu lietoSanu, ja vien blakusparadibas nav nopietnas. Ja Jus tas uztrauc,
kontaktgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Biezas blakusparadibas (var skart Iidz pat 1 no 10 cilvekiem)
. Blakusparadibas acTs: sapes aci, niezosa acs, acs apsartums

Retakas blakusparadibas (var skart [idz par 1 no 100 cilvékiem)

. Blakusparadibas acts: radzenes trauc€jumi, izmainttas sajiitas acTs, pastiprinata asaroSana,
nogurusas acis, acs kairinajums, neskaidra redze, radzenes krasoSanas, sausa acs
. Visparejas blakusparadibas: galvassapes, miega trauc&jumi, sinusa galvassapes, slikta garsa

muté, izsitumi

Nav zinami (p&c sastopamibas bieZuma un pieejamiem datiem, nevar novertet)
o Vispargjas blakusparadibas: paatrinata sirdsdarbiba

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat EMADINE

Uzglabat zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot EMADINE péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles etiketes p&c
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
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Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

Flakons ir jaizmet tilit péc zalu izlietoSanas. Pec tam, kad folijas iepakojums ir atverts, neizlietotie
flakoni ir jaizmet vienu nedélu p&c pirma atverSanas datuma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko EMADINE satur

- Aktiva viela ir emedastins 0,5 mg/ml, (difumarata veida).

- Citas sastavdalas ir: trometamols, natrija hlorids, hipromeloze, attirits tidens. Sastava dazreiz
ieklauts neliels daudzums salsskabes vai natrija hidroksida, lai saglabatu normalu skabuma
limeni (pH Itmeni).

EMADINE aréjais izskats un iepakojums

EMADINE ir skidrums (8kidums), kas iepildits vienas devas 0,35 ml plastmasas flakonos. Maisina
ietilpst pieci vienas devas flakoni. EMADINE ir pieejams iepakojuma, kura ietilpst 30 vai 60 vienibas.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Zviedrija

Razotajs

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

B-2870 Puurs,

Belgija

RazZotajs

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Francija

Razotajs
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Zviedrija

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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