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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Emadine. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporu¢aniam, ako pouzivat liek Emadine.

€o je liek Emadine?

Emadine je cira o¢na roztokova instilacia. Obsahuje ucinnud latku emedastin (0,5 mg/ml). Liek Emadine
je dostupny vo flasi a v jednodavkovych obaloch.

Na co sa liek Emadine pouziva?

Liek Emadine sa pouZziva na lieCbu symptémov sezdnnej alergickej konjunktivitidy (zapal oci spbsobeny
pelom u pacientov so sennou nadchou). Medzi tieto symptémy patri svrbenie, sCervenanie a opuch.
Liek Emadine sa pouziva u dospelych a deti vo veku tri roky a starSich.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Emadine pouziva?

Liek Emadine sa podava ako jedna kvapka do postihnutého oka dvakrat denne. U¢inok lieku sa
neskumal dlhsie ako pocas Sestich tyZzdriov pouzivania. Ak sa pouziva viac ako jeden typ oCnych liekov,
jednotlivé lieky sa maju podavat najmenej v desatminitovych odstupoch a oénd mast sa mé podat ako
posledna.

Liek Emadine sa neodporuca pre pacientov starsich ako 65 rokov ani pre pacientov, ktori maju
problémy s pecefiou alebo s oblickami.
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Akym sp6sobom liek Emadine Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Emadine, emedastin, je antihistaminikum. U¢inkuje tak, Zze zablokuje receptory, na
ktoré sa za normalnych okolnosti viaze histamin. Histamin je latka v tele, ktora sp6sobuje alergické
priznaky. Ak su tieto receptory zablokované, histamin neméze Géinkovat, ¢o vedie k zmierneniu
priznakov alergie.

Ako bol liek Emadine skumany?

Liek Emadine sa porovnaval s levokabastinom (inym antihistaminikom) v jednej hlavnej stadii

s 222 pacientmi so sezénnou konjunktivitidou vo veku Styri roky a starSimi. Hlavnym meradlom
udinnosti bolo zmiernenie svrbenia a s¢ervenania, ¢o sa zistovalo na devatbodovej stupnici pocas
Siestich tyzdnov.

Spolo¢nost tiez predlozila vysledky $tddii, v ktorych pacienti dostavali liek Emadine, levokabastin alebo
placebo (zdanlivy liek) predtym, ako boli vystaveni alergénu. To je test, pri ktorom pacienti s alergiou
bez momentalnych alergickych symptémov dostanl stanovenu davku alergénu (latka, na ktora su
alergicki) na vyvolanie alergickej reakcie.

AKky prinos preukazal liek Emadine v tychto studiach?

Pri zmierfiovani priznakov sezénnej konjuktivitidy bol liek Emadine rovnako ucinny ako levokabastin. v
obidvoch skupinach pacientov kleslo skére svrbenia priblizne z 5,1 na zaciatku Studie na priblizne 3,8
po piatich minatach a na priblizne 2,7 po dvoch hodinach. Podobné zniZenie sa pozorovalo aj v pripade
skore sCervenania, pricom nastal pokles zo 4,5 na 3,7 po piatich minatach a na 2,7 po dvoch hodinach.
Z dlhodobého hladiska skére svrbenia po Siestich tyzdfioch priemerne kleslo priblizne z 3,9 v prvy den
na 0,8 v pripade lieku Emadine a na 2,0 v pripade levokabastinu. Pokial' ide o sCervenanie, skore kleslo
priblizne z 2,7 na 0,5 v pripade lieku Emadine a na 1,1 v pripade levokabastinu. Podobné vysledky sa
pozorovali u dospelych i deti.

Vysledky testov vystavenia alergénu podporili tieto vysledky.
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Emadine?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Emadine (ktoré mdzu postihndt 1 az 2 pacientov zo 100) su bolest
oka, ocny pruritus (svrbenie oka) a spojivkova hyperémia (zvyseny privod krvi do oka, ¢o vedie k
podrazdeniu a sCervenaniu oka).

Flaskova forma lieku Emadine obsahuje benzalkéniumchlorid, o ktorom je zndme, ze sfarbuje makké
kontaktné $o3ovky. Osoby, ktoré nosia makké kontaktné soSovky, maju byt preto opatrné. Zoznam
vSetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni lieku Emadine sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Emadine povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinosy lieku Emadine su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim pri symptomatickej lieCbe sezénnej alergickej konjunktivitidy. Vybor
odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Emadine na trh.

Dalsie informacie o lieku Emadine

Dria 27. januara 1999 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Emadine na trh platné
v celej Eurépskej unii.
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Uplné znenie spravy EPAR o lieku Emadine sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Emadine, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujldceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2014
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000223/human_med_000759.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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