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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMADINE 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg emedastyny (w postaci dwufumaranu)

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produktu EMADINE nie poddawano badaniom klinicznym trwajacym dtuzej niz szes$¢ tygodni.
Dawkowanie

Zalecang dawka jest jedna kropla produktu EMADINE, podawana do chorego oka (oczu) dwa razy na
dobe.

Jezeli produkt stosuje si¢ z innymi produktami leczniczymi podawanymi do oczu, to kazdy z lekow
nalezy podawac oddzielnie, z zachowaniem 10-minutowej przerwy. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Pacjenci w podesziym wieku
Produktu EMADINE nie badano u pacjentéw starszych, w wiecku powyzej 65 lat, dlatego tez nie
zaleca si¢ jego stosowania w tej populacji.

Dzieci i mlodziez
Produkt EMADINE moze by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy (w wieku trzech lat i starszych) w
takich samym dawkowaniu jak u dorostych.

Zaburzenia czynnosci wgtroby i nerek
Produktu EMADINE nie badano u tych pacjentow, dlatego tez nie zaleca si¢ jego stosowania w tej
grupie pacjentow.

Sposdéb podawania

Do stosowania do oczu.



Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki kroplomierza i roztworu, nalezy zwrdci¢ uwage by nie
dotykac powiek, okolic sasiadujacych z okiem lub innych powierzchni koncowka kroplomierza na
butelce.

Jesli po zdjeciu zakretki kolnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go usuna¢ przed
zastosowaniem produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nacieki na rogowce oka

W zwigzku ze stosowaniem produktu EMADINE opisywano wyst¢powanie naciekow na rogowce. W
przypadku stwierdzenia naciekdw na rogdwce stosowanie produktu nalezy przerwaé i wdrozy¢
odpowiednie postgpowanie.

Substancje pomocnicze

Istniejg doniesienia, ze benzalkoniowy chlorek, ktory jest powszechnie uzywany jako srodek
konserwujacy w produktach okulistycznych, moze powodowa¢ punktowatg keratopati¢ i (lub)
toksyczng wrzodziejaca keratopati¢. Poniewaz EMADINE zawiera benzalkoniowy chlorek,
wymagane jest staranne monitorowanie pacjentow, ktorzy czesto lub dlugotrwale stosujg ten produkt.

Ponadto, benzalkoniowy chlorek moze powodowaé podraznienie oka; wiadomo takze, iz powoduje
przebarwienie migkkich soczewek kontaktowych. Nalezy unika¢ uzywania migkkich soczewek
kontaktowych. Pacjentow nalezy poinformowac o potrzebie wyjgcia soczewek kontaktowych przed
zakropleniem produktu EMADINE i odczekania co najmniej 15 minut od momentu zakroplenia do
zatozenia soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania emedastyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Biorgc jednak pod uwage brak dzialania emedastyny na receptory
adrenergiczne, dopaminergiczne i serotoninowe, produkt EMADINE moze by¢ stosowany w okresie
cigzy, o ile przestrzegane sg zalecenia dotyczace jego dawkowania podane w punkcie 4.2.

Karmienie piersia

Emedastyna zostata wykryta w mleku szczurow otrzymujacych lek doustnie. Nie wiadomo, czy
miejscowe podawanie emedastyny u ludzi pozwala na osiggnigcie na tyle duzego wchtaniania
ogolnoustrojowego, by zostaly osiggnigte wykrywalne stezenia w mleku. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢
podczas stosowania produktu EMADINE u kobiet karmigcych piersia.



Plodno$¢

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zaburzen dotyczacych ptodnosci (patrz punkt 5.3). Brak danych
dotyczacych wplywu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt EMADINE nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Jednak podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow do oczu, jezeli po zakropleniu produktu
wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, pacjent przed rozpocz¢ciem jazdy lub
obstlugi maszyny musi odczekaé, az nastgpi powrdt ostrosci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W 13 badaniach klinicznych, ktérymi objeto 696 pacjentow, produkt EMADINE podawano jeden do
czterech razy na dobg do obu oczu przez okres do 42 dni. W badaniach klinicznych u okoto 7%
pacjentow wystapity reakcje niepozadane po podaniu produktu EMADINE, jednak mniej niz 1% tych
pacjentéw przerwalo leczenie z powodu reakcji niepozadanych na lek. W badaniach klinicznych nie
zaobserwowano zadnych powaznych okulistycznych lub ogoélnoustrojowych reakcji niepozadanych.
Najczegsciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byty bol oka i §wiad oka, wystgpujace u 1% do
2,0% pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizej wymieniono reakcje niepozgdane obserwowane w badaniach klinicznych Iub w okresie po
wprowadzeniu do obrotu. Wymieniono je wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdéw, zgodnie z
nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (=1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto

(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), lub czgstos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrgbie kazdej grupy o
okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym
si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Organéw i Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
Narzadow
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto nietypowe marzenia senne
Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czgsto boéle glowy, zatokowe bole
glowy, zaburzenia smaku
Zaburzenia oka Czesto bol oka, $wiad oka,
Niezbyt czgsto nacieki na rogowce,

przebarwienie rogowki,
niewyrazne widzenie,
podraznienie oka, sucho$¢
oka, uczucie obecnos$ci
ciata obcego w oczach,
zwigkszone tzawienie,
niedomoga widzenia,

przekrwienie oka
Zaburzenia serca Nieznana tachykardia
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto wysypka

podskornej




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie oczekuje si¢ wystapienia swoistych dziatan niepozadanych po miejscowym przedawkowaniu do
oka.

Nie sg dostepne dane na temat przedawkowania u ludzi po przypadkowym lub zamierzonym
potknigciu. W razie przypadkowego spozycia calej zawarto$ci butelki produktu EMADINE, mozliwe
jest wystgpienie dziatania uspokajajacego, nalezy wzigé pod uwage mozliwo$¢ wydtuzania przez
emedastyne odstepu QT i wdrozy¢ odpowiednie monitorowanie oraz leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki obkurczajace naczynia i przeciwalergiczne; inne leki
przeciwalergiczne, kod ATC: SO1G X 06

Emedastyna jest silnym i wybiorczym, skutecznym po podaniu miejscowym antagonista receptorow
histaminowych H; (K; = 1,3 nM). Badania powinowactwa emedastyny do receptoréw histaminowych
(Hi, Hz 1 H3) prowadzone w warunkach in vitro, wykazaty 10 000-krotng wybiorczo$¢ wobec
receptora H;; wartosci K dla poszczego6lnych typow receptorow wynosity odpowiednio: 1,3 nM,

49 064 nM i 12 430 nM. Miejscowe podawanie emedastyny do oka w warunkach in vivo powoduje
zalezne od st¢zenia zahamowanie przepuszczalnos$ci naczyn spojowki stymulowanej histaming.
Wyniki badan emedastyny nie wykazaty jej dziatania na receptory adrenergiczne, dopaminergiczne i
serotoninowe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Emedastyna, podobnie jak inne miejscowo podawane substancje lecznicze, podlega
ogo6lnoustrojowemu wchtanianiu. W badaniu obejmujacym dziesigciu zdrowych ochotnikow,
przyjmujagcych EMADINE 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwor, do kazdego oka dwa razy na dobe
przez 15 dni, stezenia niezmienionego leku w osoczu byty na ogdt ponizej granicy oznaczalno$ci
(0,3 ng/ml). Stgzenia emedastyny w probkach, w ktorych lek ten byt oznaczalny, miescity si¢ w
zakresie od 0,30 do 0,49 ng/ml.

Biodostgpnos¢ emedastyny po podaniu doustnym wynosi u ludzi okoto 50%, a maksymalne stezenia
w osoczu uzyskiwane sg w ciggu jednej-dwoch godzin po podaniu.

Metabolizm

Emedastyna jest metabolizowana gléwnie w watrobie. Okres pottrwania emedastyny w fazie
eliminacji po podaniu miejscowym wynosi dziesi¢¢ godzin. Okoto 44% dawki doustne;j jest wydalane
w moczu w ciggu 24 godzin, przy czym tylko 3,6% przyjetej dawki wydala si¢ w formie leku
macierzystego. W moczu, w formie wolnej i sprz¢zonej, wydalajg si¢ dwa podstawowe metabolity
emedastyny: 5- 1 6-hydroksyemedastyna. W mniejszych ilo$ciach jako metabolity powstaja takze
5’-oksopochodne 5- i 6-hydroksyemedastyny oraz N-tlenek emedastyny.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dwufumaran emedastyny wykazywat matg toksyczno$¢ ostra w badaniach prowadzonych na wielu
gatunkach zwierzat z wykorzystaniem réznych dréog podawania. W badaniach dlugoterminowych
prowadzonych na krolikach po podaniu miejscowym nie obserwowano zadnych klinicznie istotnych
dziatan miejscowych lub ogoélnoustrojowych.

U 1/4 samcow malp otrzymujgcych 0,5 mg/ml oraz u 4/4 samcoéw i 1/4 samic otrzymujgcych

1,0 mg/ml obserwowano brzezne nacieki komoérek jednojadrzastych w rogowce. Nacieki komorek
jednojadrzastych w twardowce wystepowaty u 1/4 samcéw i 1/4 samic otrzymujacych 0,5 mg/ml oraz
u 2/4 samcow i 1/4 samic otrzymujacych 1,0 mg/ml. Srednie szczytowe stezenia w osoczu wynosity
odpowiednio okoto 1 ng/ml i 2 ng/ml dla leczenia 0,5 i 1,0 mg/ml.

Stwierdzono, ze emedastyna wydtuza odstep QT u psow; wartosci NOEL odpowiadaty poziomom
23 razy wigkszym niz wystgpujace u pacjentow (7 ng/ml w porownaniu do 0,3 ng/ml, tzn. progu
wykrywalno$ci emedastyny).

W badaniach na myszach i szczurach nie stwierdzono rakotworczo$ci dwufumaranu emedastyny.
Dwufumaran emedastyny nie okazat si¢ genotoksyczny w standardowym zestawie testow
genotoksycznos$ci przeprowadzonych in vitro i in vivo.

W badaniu teratogennos$ci na szczurach obserwowano fetotoksycznosc¢, ale nie teratogenno$é
najwyzszej badanej dawki (140 mg/kg mc./dobe); zadnych dziatan nie obserwowano przy nizszym
poziomie dawkowania (40 mg/kg mc./dobe), ktory odpowiada ekspozycji znacznie wyzszej niz
uzyskiwana po podaniu zalecanych dawek leczniczych. W badaniu przeprowadzonym na krolikach nie
obserwowano zadnego toksycznego wplywu na rozrodczo$¢.

Nie wykazano zaburzen ptodnosci ptodno$¢ lub ograniczonej zdolno$¢ reprodukcji u szczurdw,
ktorym podawano emedastyny dwufumaran w dawkach do 30 mg/kg/dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml

Trometamol

Sodu chlorek

Hypromeloza

Kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia wlasciwego pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy.

Produktu EMADINE nie nalezy uzywac dtuzej niz przez 4 tygodnie od pierwszego otwarcia butelki.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt EMADINE dostarczany jest w nieprzezroczystych butelkach plastikowych o pojemnosci 5 ml

i 10 ml, zaopatrzonych w koncéwke umozliwiajagcg odmierzanie leku kroplami (tzw.

,DROP-TAINER”). Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Szwecja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/095/001-2

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 stycznia 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 stycznia 2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMADINE 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor, pojemnik jednodawkowy.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 0,5 mg emedastyny (w postaci dwufumaranu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produktu EMADINE nie poddawano badaniom klinicznym trwajacym dtuzej niz szes$¢ tygodni.
Dawkowanie

Zalecang dawka jest jedna kropla produktu EMADINE, podawana do chorego oka (oczu) dwa razy na
dobeg.

Jezeli produkt stosuje si¢ z innymi produktami leczniczymi podawanymi do oczu, to kazdy z lekow
nalezy podawac¢ oddzielnie, z zachowaniem 10-minutowej przerwy. Masci do oczu nalezy stosowa¢ na
koncu.

Wylacznie do jednorazowego zastosowania. Zawarto$¢ jednego opakowania wystarcza do podania
leku do obu oczu. Wszelkie pozostatlosci roztworu nalezy wyrzucaé niezwtocznie po uzyciu.

Pacjenci w podesztym wieku
Produktu EMADINE nie badano u pacjentéw starszych, w wicku powyzej 65 lat, dlatego tez nie
zaleca si¢ jego stosowania w tej populacji.

Dzieci i mlodziez
Produkt EMADINE moze by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy (w wieku trzech lat i starszych) w
takich samych dawkach jak u dorostych.

Zaburzenia czynnoSci wgtroby i nerek
Produktu EMADINE nie badano u tych pacjentow, dlatego tez nie zaleca si¢ jego stosowania w tej
grupie pacjentow.

Sposdéb podawania

Do stosowania do oczu.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nacieki na rogowce oka

W zwigzku ze stosowaniem produktu EMADINE opisywano wystgpowanie naciekoéw na rogowce. W
przypadku stwierdzenia naciekow na rogowce stosowanie produktu nalezy przerwaé i wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania emedastyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Biorgc jednak pod uwage brak dziatania emedastyny na receptory
adrenergiczne, dopaminergiczne i serotoninowe, produkt EMADINE moze by¢ stosowany w okresie
cigzy, o ile przestrzegane sg zalecenia dotyczace jego dawkowania podane w punkcie 4.2.

Karmienie piersia

Emedastyna zostata wykryta w mleku szczurow otrzymujacych lek doustnie. Nie wiadomo, czy
miejscowe podawanie emedastyny u ludzi pozwala na osiagnigcie na tyle duzego wchlaniania
ogolnoustrojowego, by zostaty osiggni¢te wykrywalne ilo§ciach stezenia w mleku. Nalezy zachowacé
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu EMADINE u kobiet karmiacych piersia.

Plodno$¢

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zaburzen dotyczacych ptodnosci (patrz punkt 5.3). Brak danych
dotyczacych wplywu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt EMADINE nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Jednak podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow do oczu, jezeli po zakropleniu produktu
wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, pacjent przed rozpoczeciem jazdy lub
obstlugi maszyny musi odczekaé, az nastgpi powrdt ostrosci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W 13 badaniach klinicznych, ktérymi objeto 696 pacjentow, produkt EMADINE podawano jeden do
czterech razy na dobg do obu oczu przez okres do 42 dni. W badaniach klinicznych u okoto 7%
pacjentow wystapity reakcje niepozadane po podaniu produktu EMADINE, jednak mniej niz 1% tych
pacjentéw przerwalo leczenie z powodu reakcji niepozadanych na lek. W badaniach klinicznych nie
zaobserwowano zadnych powaznych okulistycznych lub ogdlnoustrojowych reakcji niepozadanych.



Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty bol oka i §wiad oka, wystepujace u 1% do
2,0% pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizej wymieniono reakcje niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych lub w okresie
postmarketingowym. Wymieniono je wedtug klasyfikacji ukladow i narzadoéw, zgodnie z nastgpujaca
konwencjg: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), lub czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Organéw i Czestos¢ wystepowania Dzialania niepozadane
Narzadow
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto nietypowe marzenia senne
Zaburzenia uktadu nerwowego | Niezbyt czgsto boéle glowy, zatokowe bole
glowy, zaburzenia smaku
Zaburzenia oka Czesto bol oka, $wiad oka,
Niezbyt czgsto nacieki na rogowce,

przebarwienie rogowki,
niewyrazne widzenie,
podraznienie oka, suchos¢
oka, uczucie obecnosci ciala
obcego w oczach,
zwigkszone tzawienie,
niedomoga widzenia,

przekrwienie oka
Zaburzenia serca Nieznana tachykardia
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto wysypka

podskdrnej

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie oczekuje si¢ wystagpienia swoistych dzialan niepozadanych po miejscowym przedawkowaniu do
oka.

Nie sg dostepne dane na temat przedawkowania u ludzi po przypadkowym lub zamierzonym
potknigciu. W razie przypadkowego spozycia catej zawartosci butelki produktu EMADINE, mozliwe
jest wystapienie dziatania uspokajajacego, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wydtuzania przez
emedastyne odstepu QT i wdrozy¢ odpowiednie monitorowanie oraz leczenie.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki obkurczajace naczynia i przeciwalergiczne; inne leki
przeciwalergiczne, kod ATC: S01G X 06

Emedastyna jest silnym i wybidrczym, skutecznym po podaniu miejscowym antagonistg receptorow
histaminowych H; (K; = 1,3 nM). Badania powinowactwa emedastyny do receptoréw histaminowych
(Hi, H> i H3) prowadzone w warunkach in vitro, wykazaty 10 000-krotng wybiorczo$¢ wobec
receptora H;; wartosci K; dla poszczegdlnych typow receptorow wynosity odpowiednio: 1,3 nM,

49 064 nM 1 12 430 nM. Miejscowe podawanie emedastyny do oka w warunkach in vivo powoduje
zalezne od stgzenia zahamowanie przepuszczalnosci naczyn spojowki stymulowanej histaming.
Wyniki badan emedastyny nie wykazaly jej dziatania na receptory adrenergiczne, dopaminergiczne i
serotoninowe.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wochlanianie

Emedastyna, podobnie jak inne miejscowo podawane substancje lecznicze, podlega
ogolnoustrojowemu wchtanianiu. W badaniu obejmujacym dziesigciu zdrowych ochotnikow,
przyjmujacych EMADINE 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwor, do kazdego oka dwa razy na dobe
przez 15 dni, st¢zenia niezmienionego leku w osoczu byly na ogot ponizej granicy oznaczalnosci
(0,3 ng/ml). Stezenia emedastyny w probkach, w ktorych lek ten byt wykrywalny, miescity si¢ w
zakresie od 0,30 do 0,49 ng/ml.

Biodostgpnos¢ emedastyny po podaniu doustnym wynosi u ludzi okoto 50%, a maksymalne stezenia
w osoczu uzyskiwane sg w ciggu jednej-dwoch godzin po podaniu.

Metabolizm

Emedastyna jest metabolizowana gléwnie w watrobie. Okres pottrwania emedastyny w fazie
eliminacji po podaniu miejscowym wynosi dziesi¢¢ godzin. Okoto 44% dawki doustnej jest wydalane
w moczu w ciggu 24 godzin, przy czym tylko 3,6% przyjetej dawki wydala si¢ w formie leku
macierzystego. W moczu, w formie wolnej i sprz¢zonej, wydalaja si¢ dwa podstawowe metabolity
emedastyny: 5- i 6-hydroksyemedastyna. W mniejszych ilo$ciach jako metabolity powstajg takze
5’-oksopochodne 5- i 6-hydroksyemedastyny oraz N-tlenek emedastyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dwufumaran emedastyny wykazywal matg toksycznos¢ ostra w badaniach prowadzonych na wielu
gatunkach zwierzat z wykorzystaniem réznych dréog podawania. W badaniach dlugoterminowych
prowadzonych na krolikach po podaniu miejscowym nie obserwowano zadnych klinicznie istotnych
dziatan miejscowych lub ogoélnoustrojowych.

U 1/4 samcow malp otrzymujacych 0,5 mg/ml oraz u 4/4 samcow i 1/4 samic otrzymujacych

1,0 mg/ml obserwowano brzezne nacieki komoérek jednojadrzastych w rogowce. Nacieki komorek
jednojadrzastych w twardowce wystgpowaty u 1/4 samcoéw 1 1/4 samic otrzymujacych 0,5 mg/ml oraz
u 2/4 samcow i 1/4 samic otrzymujacych 1,0 mg/ml. Srednie szczytowe stezenia w osoczu wynosity
odpowiednio okoto 1 ng/ml i 2 ng/ml dla leczenia 0,5 i 1,0 mg/ml.

Stwierdzono, ze emedastyna wydtuza odstep QT u psow; wartosci NOEL odpowiadaty poziomom

23 razy wiekszym niz wystgpujace u pacjentdw (7 ng/ml w porownaniu do 0,3 ng/ml, tzn. progu
wykrywalno$ci emedastyny).
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W badaniach na myszach i szczurach nie stwierdzono rakotwoérczosci dwufumaranu emedastyny.
Dwufumaran emedastyny nie okazat si¢ genotoksyczny w standardowym zestawie testow
genotoksycznosci przeprowadzonych in vitro i in vivo.

W badaniu teratogennos$ci na szczurach obserwowano fetotoksycznosc¢, ale nie teratogenno$é
najwyzszej badanej dawki (140 mg/kg mc./dobe); zadnych dziatan nie obserwowano przy nizszym
poziomie dawkowania (40 mg/kg mc./dobg), ktéry odpowiada ekspozycji znacznie wyzszej niz
uzyskiwana po podaniu zalecanych dawek leczniczych. W badaniu przeprowadzonym na krolikach nie
obserwowano zadnego toksycznego wptywu na rozrodczo$¢.

Nie wykazano zaburzen ptodnosci ptodnos¢ lub ograniczonej zdolno$¢ reprodukcji u szczurow,
ktorym podawano emedastyny dwufumaran w dawkach do 30 mg/kg/dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trometamol

Sodu chlorek

Hypromeloza

Kwas solny lub sodu wodorotlenek (do ustalenia wtasciwego pH)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKres waznoSci

2 lata.

Od pierwszego otwarcia torebki foliowej: 7 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt EMADINE dostarczany jest w pojemnikach jednodawkowych, wykonanych z polietylenu o
malej gestosci, zawierajacych po 0,35 ml roztworu. Pojemniki jednodawkowe pakowane sg po

pig¢ sztuk w torebki foliowe.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan: 30 pojemnikéw jednodawkowych po 0,35 ml roztworu
1 60 pojemnikow jednodawkowych po 0,35 ml roztworu. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Do jednorazowego zastosowania; zawarto$¢ jednego opakowania wystarcza do podania leku do obu
oczu. Wszelkie pozostato$ci roztworu nalezy wyrzuca¢ niezwtocznie po uzyciu.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Szwecja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/095/003—-4

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 stycznia 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 stycznia 2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adresa wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

EMADINE 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
S.A. Alcon-Couvreur N.V.

Rijksweg 14

B-2870, Puurs

Belgia

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

08320 El Masnou
Barcelona

Hiszpania

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

EMADINE 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwér, pojemnik jednodawkowy.

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

B-2870, Puurs

Belgia

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Francja

Immedica Pharma AB

Solnavédgen 3H

SE-113 63 Stockholm

Szwecja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktorym mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy

2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie internetowe;j
dotyczacej lekow.
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D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

18



INFORMACJE UMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE 1 BUTELKE, 5 mli 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMADINE 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwor
emedastyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Emedastyna 0,5 mg/ml w postaci dwufumaranu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml, trometamol, sodu chlorek, hypromeloza, kwas
solny lub sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

1x5ml
1 x 10 ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania do oka

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Wyrzucié¢ po uptywie czterech tygodni od pierwszego otwarcia.
Otwarto:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Szwecja

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/98/095/001 1x5ml
EU/1/98/095/002 1x 10 ml
| 13. NUMER SERII

Nr Serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emadine

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:

SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE 5 mli 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

EMADINE 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwor
emedastyna
Do stosowania do oka

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Wyrzucié¢ po uptywie czterech tygodni od pierwszego otwarcia.
Otwarto:

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 ml
10 ml

6. INNE
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INFORMACJE UMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZAWIERAJACE POJEMNIKI 0,35 ML X 30 SZTUK I PUDELKO
TEKTUROWE ZAWIERAJACE POJEMNIKI 0,35 ML X 60 SZTUK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMADINE 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwor, pojemnik jednodawkowy
emedastyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Emedastyna 0,5 mg/ml w postaci dwufumaranu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera: trometamol, sodu chlorek, hypromeloza, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda
oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

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

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania do oka

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do jednorazowego zastosowania. Zawartos¢ jednego opakowania wystarcza do podania leku do obu
oczu. Nie zawiera srodkow konserwujacych.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Wszelkie pozostatosci roztworu nalezy wyrzucaé niezwlocznie po uzyciu pojemnika
jednodawkowego.

Pojemniki jednodawkowe niewykorzystane w ciggu tygodnia od pierwszego otwarcia torebki nalezy
wyrzucic¢

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Szwecja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emadine

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE UMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH LUB, J ESLI
NIE MA, NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TOREBKA FOLIOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMADINE 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwor, pojemnik jednodawkowy
emedastyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Emedastyna 0,5 mg/ml w postaci dwufumaranu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera: trometamol, sodu chlorek, hypromeloza, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda
oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor

0,35mlx5

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania do oka

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWODOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do jednorazowego zastosowania. Zawarto$¢ jednego opakowania wystarcza do podania leku do obu
oczu. Bez srodka konserwujacego.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Wszelkie pozostatosci roztworu nalezy wyrzucaé niezwlocznie po uzyciu pojemnika
jednodawkowego.
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Pojemniki jednodawkowe niewykorzystane w ciggu tygodnia od pierwszego otwarcia torebki nalezy
wyrzucié.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Szwecja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Lot

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Torebke nalezy otworzy¢ rozrywajgc w miejscu nacigcia.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Pojemnik jednodawkowy

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

EMADINE
Do stosowania do oczu

2. SPOSOB PODAWANIA

Przed zastosowaniem przeczytac ulotke.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

28



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

EMADINE 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwor
emedastyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EMADINE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMADINE
Jak stosowac lek EMADINE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek EMADINE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek EMADINE i w jakim celu si¢ go stosuje

EMADINE jest lekiem przeznaczonym do leczenia sezonowego alergicznego zapalenia spojowek oka
(alergicznej choroby oczu). Dziata poprzez zmniejszenie nasilenia reakcji alergicznej.

Alergiczne zapalenie spojowek. Niektore materiaty (alergeny), takie jak pytki, kurz domowy lub
siers¢ zwierzat moga powodowac reakcje alergiczne, objawiajace sie $wigdem, zaczerwienieniem, a
takze obrzgkiem powierzchni oka.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMADINE

Kiedy nie stosowa¢ leku EMADINE
o Jesli pacjent ma uczulenie na emedastyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

O poradg nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Leku EMADINE nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

. W przypadku noszenia soczewek kontaktowych nalezy zapozna¢ si¢ z punktem pt. ,,.Lek
EMADINE zawiera benzalkoniowy chlorek”.

o Lek EMADINE nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku powyzej 65 lat,
poniewaz nie byt badany klinicznie w tej grupie pacjentow.

o Lek EMADINE nie jest zalecany do stosowania u pacjentow majacych schorzenia nerek lub
watroby.

Przed rozpoczgciem stosowania leku EMADINE nalezy omowic to z lekarzem lubfarmaceuta.
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Lek EMADINE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jezeli pacjent uzywa takze innych kropli do oczu w tym czasie, gdy stosuje EMADINE, to powinien
postegpowac zgodnie z zaleceniami podanymi na koncu punktu 3. niniejszej ulotki pt ,,Jak stosowac lek
EMADINE”.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po zakropleniu leku EMADINE przez pewien czas moze wystgpowac niewyrazne widzenie. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwac¢ maszyn do czasu powrotu ostrosci widzenia.

Lek EMADINE zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,5 mg lub 1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym 5 lub 10 ml, co odpowiada
0,1 mg/ml.

Srodek konserwujacy w leku EMADINE chlorek benzalkoniowy moze byé absorbowany przez
migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0s6b z zespotem suchego oka lub
zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystapienia
nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek EMADINE

Lek EMADINE nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci powyzej 3 roku zycia: jedna kropla do oka, dwa razy na
dobe.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak jak opisano w tej ulotce lub wedtug zalecen lekarza. W
przypadku braku pewnosci pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Uzywa¢ tylko jako krople do oczu.
Prosze odwroci¢ strong w celu uzyskania dalszych wskazowek

Patrz nastepna strona>

3. Jak stosowa¢é lek EMADINE (cigg dalszy)

SER

1 2
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Zalecana dawka
<Patrz strona 1

Przygotowac butelke z lekiem EMADINE i lustro.

Umy¢ rece.

Wzia¢ w reke butelke i odkreci¢ zakretke.

Jesli po zdjeciu zakretki kolnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy usunaé go przed

zastosowaniem leku.

Butelke skierowac¢ wylotem do dotu, trzymajac jg kciukiem 1 palcem $rodkowym.

. Odchyli¢ gtowe do tytu. Czystym palcem odciagnaé powieke ku dotowi, tak by miedzy gatka
oczng a powieka utworzyta si¢ ,.kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1).
Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia postuzy¢ si¢ lustrem.

. Nie dotykaé kroplomierzem oka lub powieki, okolic oka lub innych powierzchni, gdyz
moze to doprowadzi¢ do zakazenia pozostalych w butelce kropli.

. Aby spowodowac¢ wyplyniecie pojedynczej kropli leku EMADINE, lekko nacisnaé dno

butelki.

. Nie $ciska¢é butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie naci$nigcie dna wystarczy, aby
spowodowac¢ wyptyniecie kropli (rysunek 2).

. W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ postgpowanie opisane powyzej

w stosunku do drugiego oka.
. Bezposrednio po uzyciu leku doktadnie zakreci¢ butelke.

W razie przypadkowego polknigcia lub wstrzykniecia leku EMADINE nalezy niezwlocznie
skontaktowad¢ sie z lekarzem. Lek moze wptywaé na rytm serca.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

W przypadku zakroplenia do oczu nadmiernej ilo$ci kropli nalezy przemy¢ oczy, najlepie;j
jatlowym roztworem fizjologicznym soli, a w przypadku jego braku-letnig woda. Nie zakraplac¢
nastgpnych kropli do czasu nadejscia pory podania kolejnej dawki leku.

W przypadku pominiecia zastosowania leku EMADINE nalezy mozliwie najszybciej zakropli¢ do
oka jedna krople, a p6Zniej powroci¢ do normalnego, ustalonego sposobu dawkowania. Nie powinno
sie podwajac kolejnej dawki leku dla zrownowazenia dawki pominigte;.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowac¢ co najmniej 10 minut przerwy
miedzy zakropleniem leku EMADINE, a zastosowaniem innych kropli. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozna kontynuowac stosowanie kropli, o ile dzialania niepozadane nie sg powazne. W razie obaw
nalezy porozumiec si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
. Objawy ze strony oczu: bol oka, $wiad oka, zaczerwienienie oka.
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Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

o Objawy ze strony oczu: choroba rogowki, nieprawidlowe czucie w oku, zwigkszone
wydzielanie tez, zmgczenie oczu, podraznienie oka, niewyrazne widzenie, przebarwienia
rogowki, sucho$¢ oka.

o Objawy ogodlne: bole glowy, trudnosci w zasypianiu, zatokowe bole gtowy, nieprzyjemny smak,
wysypka.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (Czgstos¢ wystepowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Objawy ogolne: przyspieszona akcja serca.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek EMADINE
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku EMADINE po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i kartoniku
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Aby zapobiec zakazeniom, butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie czterech tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Dat¢ otwarcia kazdej butelki nalezy zapisa¢ ponizej i na etykiecie umieszczonej na butelce 1
kartoniku.

Otwarto:

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EMADINE

- Substancja czynna leku jest emedastyna (0,5 mg/ml) w postaci dwufumaranu.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek; trometamol; sodu chlorek; hypromeloza; woda
oczyszczona. Do leku dodaje si¢ niekiedy niewielkie ilosci kwasu solnego lub wodorotlenku
sodu w celu utrzymania w normie jego kwasowosci (wartosci pH).

Jak wyglada lek EMADINE i co zawiera opakowanie
EMADINE jest ptynem (roztworem), znajdujgcym si¢ w 5 ml lub 10 ml, plastikowej butelce (typu
»DROP-TAINER”) z zakretka. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Szwecja
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Wytwdrca

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

B-2870 Puurs,

Belgia

Wytworca

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

08320 El Masnou
Barcelona

Hiszpania

Wytworca

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

EMADINE 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwér, pojemnik jednodawkowy
emedastyna

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EMADINE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMADINE
Jak stosowac lek EMADINE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek EMADINE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek EMADINE i w jakim celu si¢ go stosuje

EMADINE jest lekiem przeznaczonym do leczenia sezonowego alergicznego zapalenia spojowek oka
(alergicznej choroby oczu). Dziata poprzez zmniejszenie nasilenia reakcji alergicznej.

Alergiczne zapalenie spojowek. Niektore materiaty (alergeny), takie jak pytki, kurz domowy lub
siers¢ zwierzat moga powodowac reakcje alergiczne, objawiajace si¢ $wigdem, zaczerwienieniem, a
takze obrzgkiem powierzchni oka.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMADINE

Kiedy nie stosowac¢ leku EMADINE
J Jesli pacjent ma uczulenie na emedastyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

O poradg nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Leku EMADINE nie nalezy stosowacé u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

. Lek EMADINE nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku powyzej 65 lat,
poniewaz nie byt badany klinicznie w tej grupie pacjentow.

o Lek EMADINE nie jest zalecany do stosowania u pacjentOw majacych schorzenia nerek lub
watroby.

Przed rozpoczeciem stosowania leku EMADINE nalezy omowic to z lekarzem lubfarmaceuts.
Lek EMADINE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Jezeli pacjent uzywa takze innych kropli do oczu w tym czasie, gdy stosuje EMADINE, to powinien
postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi na koncu punktu 3. niniejszej ulotki pt ,,Jak stosowac lek
EMADINE”.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zakropleniu leku EMADINE przez pewien czas moze wystegpowac niewyrazne widzenie. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn do czasu powrotu ostrosci widzenia.

3. Jak stosowaé lek EMADINE

Lek EMADINE nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci powyzej 3 roku zycia: jedna kropla do oka, dwa razy na
dobe.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak jak opisano w tej ulotce lub wedtug zalecen lekarza. W
przypadku braku pewnosci pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Uzywaé tylko jako krople do oczu.
Proszg odwroci¢ strong w celu uzyskania dalszych wskazowek

Patrz nastepna strona>

3. Jak stosowa¢é lek EMADINE (cigg dalszy)
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Zalecana dawka
< Patrz strona 1

Nie stosowa¢ leku z pojemnika juz wcze$niej otwartego. Nie uzywa¢ pojemnikéw wyjetych z
torebki foliowej otwartej wczesniej niz przed tygodniem.

o Rozerwac torebke foliowa i wyjac blister ztozony z 5 pojemnikow.
o Nie stosowac jesli roztwor jest metny lub zawiera czastki stale.
. Wziaé w rece blister odwrocony diuzszymi, ptaskimi koficami pojemnikéw do gory i

przytrzymujac pozostale pojemniki oderwa¢ jeden pojemnik, pociagajac go do siebie. Nalezy
oddzieli¢ pojemnik od pozostatych w miejscu potaczenia (rysunek 1).
o Pojedynczy pojemnik odlozy¢. Pozostate pojemniki umiesci¢ z powrotem w torebee foliowe;.
o Przygotowac w zasiegu reki lustro i umy¢ rece.
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o Uchwyci¢ diugi, ptaski koniec pojemnika kciukiem i palcem wskazujacym i otworzy¢ pojemnik
przekrecajac drugi koniec (rysunek 2).

o Odchyli¢ gltowg do tylu. Czystym palcem odciggnac powieke ku dotowi, tak by miedzy gatka
oczng a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka™; do niej powinna trafi¢ kropla.

o Trzymac¢ pojemnik migdzy kciukiem a palcami otwartym koncem skierowany do dotu.
o Przyblizy¢ koncowke pojemnika do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.
. Nie dotyka¢ koncem pojemnika oka lub powieki, okolic oka lub innych powierzchni gdyz

moze to doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

. Aby spowodowac¢ wyplynigcie pojedynczej kropli do kieszonki pomigdzy okiem 1 powieka,
lekko $cisnaé¢ pojemnik (rysunek 3).

. Jesli lekarz zalecit stosowanie kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ postgpowanie opisane
powyzej w stosunku do drugiego oka.
Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ pojemnik wraz z pozostalo$cig roztworu.

. Wyrzuci¢ niewykorzystane pojemniki po tygodniu od otwarcia torebki foliowej, nawet
jezeli pozostaly one wciaz nienaruszone.

W razie przypadkowego polknigcia lub wstrzykniecia leku EMADINE nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lek moze wptywaé na rytm serca.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probg zakroplenia.

W przypadku zakroplenia do oczu nadmiernej ilo$ci kropli nalezy przemy¢ oczy, najlepiej
jalowym roztworem fizjologicznym soli, a w przypadku jej braku - letnia woda. Nie zakraplac¢
nastgpnych kropli do czasu nadejs$cia pory podania kolejnej dawki leku.

W przypadku pominigcia zastosowania leku EMADINE nalezy mozliwie najszybciej zakropli¢ do
oka jedng krople, a pozniej powrdci¢ do normalnego, ustalonego sposobu dawkowania. Nie powinno
sie podwajaé kolejnej dawki leku dla zréwnowazenia dawki pominicte;.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowa¢ co najmniej 10 minut przerwy
miedzy zakropleniem leku EMADINE, a zastosowaniem innych kropli. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Mozna kontynuowac stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sg powazne. W razie obaw
nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
. Objawy ze strony oczu: bdl oka, $§wiad oka, zaczerwienienie oka.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

. Objawy ze strony oczu: choroba rogéwki, nieprawidtowe czucie w oku, zwigkszone
wydzielanie tez, zmeczenie oczu, podraznienie oka, niewyrazne widzenie, przebarwienia
rogowki, suchosc¢ oka.

. Objawy ogodlne: bole glowy, trudnosci w zasypianiu, zatokowe bole gtowy, nieprzyjemny smak,
wysypka.
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Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (Czgstos¢ wystepowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)
. Objawy ogoélne: przyspieszona akcja serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek EMADINE
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku EMADINE po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i kartoniku
po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Raz uzyty pojemnik z lekiem musi by¢é wyrzucony natychmiast po uzyciu. Jezeli torebka foliowa
zostata otwarta, to znajdujgce si¢ w niej, nie wykorzystane w ciggu tygodnia pojemniki, nalezy
wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EMADINE

- Substancja czynng leku jest emedastyna (0,5 mg/ml) w postaci dwufumaranu.

- Pozostate sktadniki to: trometamol; sodu chlorek; hypromeloza; woda oczyszczona. Do leku
dodaje si¢ niekiedy niewielkie ilosci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu w celu utrzymania
w normie jego kwasowosci (wartosci pH).

Jak wyglada lek EMADINE i co zawiera opakowanie

EMADINE jest ptynem (roztworem), znajdujgcym si¢ w jednodawkowych plastikowych pojemnikach
zawierajacych 0,35 ml. W jednej torebce umieszczonych jest pie¢ pojemnikow jednodawkowych. Lek
EMADINE dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 30 lub 60 pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Szwecja

Wytworca

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

B-2870 Puurs,

Belgia

Wytworca
Kaysersberg Pharmaceuticals
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23 Avenue Georges
Ferrenbach
Kaysersberg 68240
Francja

Wytworca
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm

Szwecja
Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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