BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

EMADINE 0,5 mg/ml 6gondroppar, 16sning.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 16sning innehéller emedastin 0,5 mg (som difumarat).

Hjilpamne med kind effekt

Bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning.

Klar, férglos 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symtomatisk behandling av sésongsbunden allergisk konjunktivit.

4.2 Dosering och administreringssitt

EMADINE har ej anvénts i kliniska studier omfattande mer &n sex veckor

Dosering

Dosen ér en droppe EMADINE i det berdrda dgat (6gonen) tva ganger dagligen.
Om fler &n ett 6gondroppspreparat anvénds ska lakemedlen tillféras med atminstone 10 minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska administreras sist.

Aldre
EMADINE har inte studerats hos patienter dldre &n 65 ar och behandling rekommenderas dérfor ej till
denna patientgrupp.

Pediatrisk population
EMADINE kan anvéndas till barn (6ver 3 ar) med samma dosering som till vuxna.

Patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
EMADINE har inte studerats hos dessa patienter och behandling rekommenderas dérfor ej till denna
patientgrupp.

Administreringssitt

For okuldr anvandning

For att forhindra fororening av droppspetsen och 16sningen, bor forsiktighet iakttagas sé att ¢j
ogonlocken, omgivande omréaden eller andra ytor berors av flaskans droppspets.



Om sidkerhetskragen ar 16s nédr du har avlagsnat hatten, ska du ta bort kragen innan du anvander
produkten.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Okuléra korneala infiltrat

Okulédra korneala infiltrat rapporterades i samband med behandling med EMADINE. Om korneala
infiltrat uppstér ska behandlingen avbrytas och adekvata atgérder séttas in.

Hjilpdmnen

Bensalkoniumklorid, som ofta anvénds som konserveringsmedel i 6gonprodukter, har rapporterats
orsaka punktuell keratopati och/eller toxisk ulcerds keratopati. Eftersom EMADINE innehaller
bensalkoniumklorid bor patienten noggrant foljas vid dterkommande eller 1angvarigt bruk.

Bensalkoniumklorid kan dessutom orsaka irritation och missfargning av mjuka kontaktlinser. Kontakt
med mjuka kontaktlinser bor darfor undvikas. Patienterna méste instrueras att ta ut kontaktlinserna
fore anvindning av EMADINE och att vénta 15 minuter efter instillation av EMADINE innan de
anvénder kontaktlinserna.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor saknas. Djurstudier pa djur har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken for ménniska &r okdnd. EMADINE kan
dock anvéndas under graviditet vid de doser som anges under 4.2, beroende pa att emedastin saknar

effekter pa adrenerga, dopaminerga samt serotonerga receptorer. EMADINE kan anvéndas under
graviditet om doseringsrekommendationerna i avsnitt 4.2 {6ljs.

Amning

Emedastin har pavisats i mjolken hos ratta efter oral administration. Det 4r inte kdnt om topikal
administration till médnniska kan resultera i tillracklig systemisk absorption for att ge métbara mangder
i modersmjolk. Anvindning av EMADINE under amning bor ske med forsiktighet.

Fertilitet

Djurstudier visar inga tecken pé nedsatt fertilitet (se avsnitt 5.3). Det finns inga data fran
fertilitetsstudier pa ménniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
EMADINE har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.

Liksom med andra 6gonldkememedel ska patienten dock instrueras att vénta tills synen klarnar om
overgdende dimsyn eller andra synstorningar uppstér innan han/hon kor bil eller anvdnder maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofil

I 13 kliniska studier omfattande 696 patienter tillférdes EMADINE en till fyra ganger dagligen i bada
Ogonen 1 upp till 42 dagar. I kliniska provningar upplevde ca 7 % av patienterna biverkningar
forknippade med bruk av EMADINE. Mindre dn 1 % av dessa patienter upphdrde med behandlingen
beroende pa dessa biverkningar. Inga allvarliga 6gon- eller systembiverkningar rapporterades under de
kliniska provningarna. De vanligaste biverkningarna var 6gonsmarta och 6gonkldda, som férekom hos
1 % till 2,0 % av patienterna.

Tabell 6ver biverkningar

Foljande biverkningar har observerats i kliniska provningar eller efter marknadsforingen. De
presenteras efter organsystem och klassificeras som antingen mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), sillsynta (=1/10000, <1/1000), mycket séllsynta
(<1/10000) eller ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data). Inom varje
frekvensgrupp presenteras biverkningarna i minskande allvarlighetsgrad.

Organsystem Frekvens Biverkning
Psykiska stdrningar Mindre vanlig onormala drommar
Centrala och perifera Mindre vanlig huvudvérk,
nervsystemet sinushuvudvirk,
dysgeusi

Ogon Vanlig ogonsmarta,
ogonklada,
konjunktival
hyperemi

Mindre vanlig korneala infiltrat,
korneal missfargning,
dimsyn,
Ogonirritation, torra
Ogon, kinsla av
fraimmande kropp i
Ogat, okad
térproduktion,
astenopi, okular
hyperemi

Hjartat Ingen kénd frekvens takykardi

Hud och subkutan vivnad | Mindre vanlig utslag

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga sérskilda reaktioner forvéntas vid en okuldr 6verdos av ldkemedlet.

Det finns inga kidnda uppgifter angdende verdosering till mianniska genom olyckshandelse eller
avsiktligt intag. Vid héndelse av oavsiktligt intag av innehéllet i en flaska med EMADINE kan

sederande effekt upptriada och potentialen hos emedastine att 6ka QT-intervallet bor beaktas och
adekvat 6vervakning och behandling sittas in.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvillande medel och antiallergika; dvriga antiallergika.
ATC-kod: SO1G X06

Emedastin ér en potent selektiv och topikalt effektiv histamin H;-antagonist (K; = 1,3 nM).
Under-sokningar in vitro av emedastins affinitet for histaminreceptorer (H;, H> och H3) visar en

10 000-faldig selektivitet for Hi-receptorn, med respektive K; = 1,3 nM, 49 064 nM och 12 430 nM.
Topikal, okulér administration in vivo av emedastin ger en koncentrationsberoende himning av
histaminstimulerad konjunktivalvaskuldr permeabilitet. Studier med emedastin har ej visat effekt pa
adrenerga, dopaminerga och serotoninreceptorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Emedastin absorberas systemiskt som andra topikalt administrerade lakemedelssubstanser. I en studie
omfattande tio friska frivilliga som behandlats bilateralt tva ganger dagligen i 15 dagar med
EMADINE 0,5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, var plasmakoncentrationerna av modersubstansen
generellt under detektionsgriansen for metoden (0,3 ng/ml). Prov dir emedastin kunde métas innehdll
frén 0,30 till 0,49 ng/ml.

Biotillgéngligheten hos ménniska efter en oral dos av emedastin 4r ca 50 % och maximal
plasma-koncentration uppnas en till tva timmar efter intag.

Metabolism

Emedastine metaboliseras huvudsakligen i levern. Halveringstiden efter topikalt emedastin ar tio
timmar. Ca 44 % av oral dos utsondras via urinen under 24 timmar varav endast 3,6% utséndras som
modersubstans. Tva primédra metaboliter, 5- och 6-hydroxyemedastin utséndras i urinen i bade fri och
konjugerad form. 5'-oxoanalogerna av 5- och 6-hydroxy-emedastin och N-oxiden bildas ocksé och
utgdr mindre metaboliter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Emedastindifumarat visade 14g akut toxicitet i ett antal species vid olika administrationsvégar. Inga
kliniskt signifikanta lokala eller systemiska effekter observerades i okuléra topikala langtidsstudier pa
kanin.

Mononukleira cellinfiltrat i cornea limbus noterades hos 1 av 4 aphannar som behandlats med

0,5 mg/ml och hos 4 av 4 hannar och 1 av 4 honor som behandlats med 0,5 mg/ml. Sklerala
mononukledra cellinfiltrat observerades hos 1 av 4 hannar och 1 av 4 honor som behandlats med
0,5 mg/ml och hos 2 av 4 hannar och 1 av 4 honor som behandlats med 1,0 mg/ml. Medelvirdet for
maximala plasmanivder var cirka 1 ng/ml och 2 ng/ml fo6r behandling med 0,5 mg/ml respektive
1,0 mg/ml.

Emedastin 6kade QT-intervallet hos hundar; nivén for ingen observerad effekt (NOEL) motsvarar
nivéer 23 ganger hogre dn de som observerats hos patienter (7 ng/ml jaimfort med 0,3 ng/ml, dvs.
detektionsgrinsen for emedastin).

Emedastindifumarat har inte visats vara karcinogent i studier pd mus och ratta. Emedastindifumarat
var inte genotoxiskt i ett standardbatteri av in vitro och in vivo genotoxiska tester.

I en teratologistudie pa ratta, observerades fostertoxiska men ej teratogena effekter vid den hogsta
utvirderade dosen (140 mg/kg/dag); inga effekter observerades vid en ldgre niva (40 mg/kg/dag) som



motsvarar en exponering vida 6verstigande den som ges vid den terapeutiskt rekommenderade dosen.
Ingen reproduktionstoxicitet observerades i en studie pa kanin.

Inga tecken pé nedsatt fetilitet eller minskad reproduktionsformaéga foreldg hos rattor som fick
emedastindifumarat oralt i doser pa upp till 30 mg/kg/dag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml

Trometamol

Natriumklorid

Hypromellos

Saltsyra/natriumhydroxid (for att justera pH)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 manader.

EMADINE ska ej anvindas lédngre dn 4 veckor efter att forpackningen forst brutits.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara ej over 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

EMADINE tillhandahélls i ogenomskinliga DROP-TAINER flaskor a 5 ml och 10 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Sverige

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/095/001-2



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 1999-01-27

Datum for den senaste fornyelsen: 2009-01-13

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.




1. LAKEMEDLETS NAMN

EMADINE 0,5 mg/ml 6gondroppar, 10sning, endosbehéllare.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 16sning innehaller emedastin 0,5 mg som difumarat.

For en fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning.

Klar, farglos 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Symptomatisk behandling av sdsongsbunden allergisk konjunktivit.

4.2 Dosering och administreringssitt

EMADINE har ej anvénts i kliniska studier omfattande mer 4n sex veckor.
Dosering

Dosen ér en droppe EMADINE i det berdrda dgat (6gonen) tva ganger dagligen.

Om fler &n ett 6gondroppspreparat anvénds ska lakemedlen tillféras med atminstone 10 minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska administreras sist.

Endast for engangsbruk; en endosbehallare ér tillrdcklig for att behandla bada 6gonen. Bara klar
16sning utan partiklar bor anvéndas. Oanvind 16sning bor kasseras omedelbart efter anvéndande.

Aldre
EMADINE har inte studerats pé patienter éldre dn 65 ar och behandling rekommenderas darfor ej till
denna patientgrupp.

Pediatrisk population
EMADINE kan anvéndas till barn (3 ar och dldre) med samma dosering som till vuxna.

Patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
EMADINE har inte studerats hos dessa patienter och behandling rekommenderas dérfor ej till denna
patientgrupp.

Administreringssitt

For okuldr anvdndning
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Okuléra korneala infiltrat

Okulédra korneala infiltrat rapporterades i samband med behandling med EMADINE. Om korneala
infiltrat uppstér ska behandlingen avbrytas och adekvata atgérder séttas in.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor saknas. Djurstudier pa djur har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken for ménniska dr okdnd. EMADINE kan
dock anvéndas under graviditet vid de doser som anges under 4.2, beroende pa att emedastin saknar
effekter pa adrenerga, dopaminerga samt serotonerga receptorer. EMADINE kan anvéndas under
graviditet om doseringsrekommendationerna i avsnitt 4.2 {6ljs.

Amning

Emedastin har pavisats i mjolken hos ratta efter oral administration. Det 4r inte kdnt om topikal
administration till méanniska kan resultera i tillracklig systemisk absorption for att ge métbara mangder
i modersmjolk. Anvindning av EMADINE under amning bor ske med forsiktighet.

Fertilitet

Djurstudier visar inga tecken pé nedsatt fertilitet (se avsnitt 5.3). Det finns inga data fran
fertilitetsstudier pa ménniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

EMADINE har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvédnda maskiner.
Liksom med andra 6gonlékememedel ska patienten dock instrueras att vénta tills synen klarnar om
overgéende dimsyn eller andra synstorningar uppstér innan han/hon kor bil eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofil

I 13 kliniska studier omfattande 696 patienter tillfordes EMADINE en till fyra ganger dagligen i bada
Ogonen 1 upp till 42 dagar. I kliniska provningar upplevde ca 7 % av patienterna biverkningar
forknippade med bruk av EMADINE. Mindre dn 1 % av dessa patienter upphdrde med behandlingen
beroende pa biverkningar. Inga allvarliga 6gon- eller systembiverkningar rapporterades under de
kliniska provningarna. De vanligaste biverkningarna var 6gonsmérta och dgonkléda, som férekom hos
1 % till 2,0 % av patienterna.

Tabell 6ver biverkningar

Foljande biverkningar har observerats i kliniska provningar eller efter marknadsféringen. De
presenteras efter organsystem och klassificeras som antingen mycket vanliga (=1/10), vanliga
(=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10000, <1/1000), mycket séllsynta
(<1/10000) eller ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data). Inom varje
frekvensgrupp presenteras biverkningarna i minskande allvarlighetsgrad.



Organsystem Frekvens Biverkning

Psykiska storningar Mindre vanlig onormala drémmar
Centrala och perifera Mindre vanlig huvudvirk, sinushuvudvirk,
nervsystemet dysgeusi
Ogon Vanlig Ogonsmarta, 6gonklada,
konjunktival hyperemi
Mindre vanlig korneala infiltrat, korneal

missfargning, dimsyn,
Ogonirritation, torra 6gon,
kénsla av frimmande kropp 1
Ogat, 6kad tarproduktion,
astenopi, okuldr hyperemi
Hjartat Ingen kénd frekvens | takykardi

Hud och subkutan vivnad | Mindre vanlig utslag

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Inga sarskilda reaktioner forvantas vid en okuldr 6verdos av lakemedlet.

Det finns inga kidnda uppgifter angdende verdosering till minniska genom olyckshindelse eller
avsiktligt intag. Vid oavsiktligt intag av innehéllet i ménga endosbehéllare med EMADINE kan en
sederande effekt uppsta och potentialen hos emedastin att 6ka QT-intervallet bor beaktas och adekvat
overvakning och behandling séttas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Avsvillande medel och antiallergika; ovriga antiallergika.
ATC-kod: S01G X 06

Emedastin ér en potent selektiv och topikalt effektiv histamin H;-antagonist (K; = 1,3 nM).
Undersokningar in vitro av emedastins affinitet till histaminreceptorer (H;, H, och H3) visar en

10 000-faldig selektivitet for H-receptorn, med respektive Ki = 1,3 nM, 49 064 nM och 12 430 nM.
Topikal, okulédr administration in vivo av emedastin ger en koncentrationsberoende himning av
histaminstimulerad konjunktival vaskuldr permeabilitet. Studier med emedastin har ej visat effekt pa
adrenerga, dopaminerga och serotonerga receptorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Emedastin absorberas systemiskt som andra topikalt administrerade lakemedelssubstanser. I en studie
omfattande tio friska frivilliga som behandlats bilateralt tva ganger dagligen i 15 dagar med
EMADINE 0,5 mg/ml 6gondroppar, 10sning, var plasmakoncentrationerna av modersubstansen
generellt under detektionsgriansen for metoden (0,3 ng/ml). Prov dir emedastin kunde métas innehdll
fran 0,30 till 0,49 ng/ml.
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Biotillgéngligheten hos ménniska efter en oral dos av emedastin ar ca 50 % och maximal
plasmakoncentration uppnas en till tva timmar efter intag.

Metabolism

Emedastin metaboliseras huvudsakligen av levern. Halveringstiden efter topikalt emedastin &r tio
timmar. Ca 44 % av oral dos aterfinns i urinen inom 24 timmar varav endast 3,6 % utsondras som
modersubstans. Tva primédra metaboliter, 5- och 6-hydroxyemedastin utséndras i urinen i bade fri och
konjugerad form. 5'-oxoanalogerna av 5- och 6-hydroxy-emedastin och N-oxiden bildas ocksa och
utgér mindre viktiga metaboliter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Emedastindifumarat visade 14g akut toxicitet i ett antal species vid olika administrationsvégar. Inga
kliniskt signifikanta lokala eller systemiska effekter observerades i okuléra topikala langtidsstudier pa
kanin.

Mononukleira cellinfiltrat i cornea limbus noterades hos 1 av 4 aphannar som behandlats med

0,5 mg/ml och hos 4 av 4 hannar och 1 av 4 honor som behandlats med 1,0 mg/ml. Sklerala
mononukledra cellinfiltrat observerades hos 1 av 4 hannar och 1 av 4 honor som behandlats med
0,5 mg/ml och hos 2 av 4 hannar och 1 av 4 honor som behandlats med 1,0 mg/ml. Medelvérdet for
maximala plasmanivder var cirka 1 ng/ml och 2 ng/ml fo6r behandling med 0,5 mg/ml respektive
1,0 mg/ml.

Emedastin 6kade QT-intervallet hos hundar; nivén for ingen observerad effekt (NOEL) motsvarar
nivéder 23 ganger hogre dn de som observerats hos patienter (7 ng/ml jamfort med 0,3 ng/ml, dvs.

detektionsgriansen for emedastin).

Emedastindifumarat var inte karcinogent i studier pa mus och ratta. Emedastindifumarat var inte
genotoxiskt i ett standardbatteri av in vitro och in vivo genotoxiska tester.

I en teratologistudie pa ratta, observerades fostertoxiska men ej teratogena effekter vid den hogsta
utvirderade dosen (140 mg/kg/dag); inga effekter observerades vid en ldgre niva (40 mg/kg/dag) som
motsvarar en exponering vida overstigande den som ges vid den terapeutiskt rekommenderade dosen.
Ingen reproduktionstoxicitet observerades i en studie pa kanin.

Inga tecken pé nedsatt fetilitet eller minskad reproduktionsférméga foreladg hos rattor som fick
Emedastindifumarat oralt i doser pa upp till 30 mg/kg/dag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Trometamol

Natriumklorid

Hypromellos

Saltsyra/natriumhydroxid (for att justera pH)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

1"



Efter att foliepasen Oppnats: 7 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

EMADINE tillhandahélls i endosbehallare gjorda av polyetylen (LDPE), vilka innehéller 0,35 ml.
Fem endosbehallare packas i en foliepése.

Foljande forpackningsstorlekar finns: 30 x 0,35 ml endosbehallare och 60 x 0,35 ml endosbehéllare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda nvisningar for destruktion och évrig hantering

Endast for engangsbruk; en endosbehallare &r tillrdcklig for att behandla bada 6gonen. Oanvind
16sning bor kasseras omedelbart efter anvéndande.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/095/003-4

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 1999-01-27

Datum for den senaste fornyelsen: 2009-01-13

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adresser till tillverkare som ansvarar for frislidppande av tillverkningssats

EMADINE 0.5 mg/ml 6gondroppar, 16sning.
S.A. Alcon-Couvreur N.V.,

Rijksweg 14,
B-2870 Puurs,
Belgien.

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

08320 El Masnou,
Barcelona,

Spanien.

Immedica Pharma AB
Solnavidgen 3H
SE-113 63 Stockholm
Sverige.

EMADINE 0.5 mg/ml dgondroppar, 16sning, endosbehallare.

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

B-2870 Puurs,

Belgien.

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240
Frankrike.

Immedica Pharma AB

Solnavigen 3H

SE-113 63 Stockholm

Sverige.

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJING
o Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att ldmna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG MED 1 FLASKA A 5 ml & 10 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN

EMADINE 0,5 mg/ml 6gondroppar, 16sning.
emedastin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANSER

Emedastin 0,5 mg/ml som difumarat

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller: Bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml, trometamol, natriumklorid, hypromellos,
saltsyra/natriumhydroxid, renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning

1 x5ml
1x 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Anvinds 1 6gonen

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Kassera 4 veckor efter 6ppnandet.
Oppnad:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/98/095/001 Ix5ml
EU/1/98/095/002 1 x 10 ml

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Emadine

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

FLASKETIKETT 5 ml & 10 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

EMADINE 0.5 mg/ml 6gondroppar, 16sning
emedastin
Anvinds i 6gonen

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvindning.

3. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera 4 veckor efter forsta Sppnande.
Oppnad:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 ml
10 ml

6 OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for 30 x 0,35 ml behillare & kartong med 60 x 0,35 ml behillare

1. LAKEMEDLETS NAMN

Emadine 0,5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, endosbehéllare.
emedastin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Emedastin 0,5 mg/ml som difumarat

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller trometamol, natriumklorid, hypromellos, saltsyra, natriumhydroxid och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning

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

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Anvinds 1 6gonen

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk, en endosbehallare ér tillracklig for att behandla bada 6gonen. Fritt fran
konserveringsmedel.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Ej anvint ldkemedel i endosbehéllarna kasseras omedelbart efter anvindning.
Oanvinda endosbehéllare kasseras 1 vecka efter att foliepdsen forst 6ppnats.

21



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Emadine

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN ELLER, DAR SADAN
SAKNAS, DIREKT PA LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

FOLIEPASE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Emadine 0,5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, endosbehéllare.
emedastin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Emedastin 0,5 mg/ml som difumarat

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller trometamol, natriumklorid, hypromellos, saltsyra, natriumhydroxid och renat vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, 16sning

0,35ml x 5

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Anvénds i 6gonen.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Endast for engangsbruk; en endosbehéllare ar tillracklig for att behandla bada 6gonen. Fritt fran
konserveringsmedel.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Ej anvént lakemedel i endosbehéllarna kasseras omedelbart efter anvéndning.
Oanvinda endosbehéllare kasseras 1 vecka efter att foliepdsen forst 6ppnats.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKARENS NUMMER PA TILLVERKNINGSSATS

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

15. BRUKSANVISNING

Oppna pésen vid markeringen.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

EMADINE
Anvinds i 6gonen

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

|6  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

EMADINE 0,5 mg/ml é6gondroppar, 16sning
emedastin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad EMADINE ér och vad det anviands for

2. Vad du behé6ver veta innan du anviander EMADINE
3. Hur du anvinder EMADINE

4. Eventuella biverkningar

5. Hur EMADINE ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad EMADINE ir och vad det anvénds for

EMADINE ir ett liikemedel som anvinds for att behandla sdsongsbunden allergisk konjunktivit i
Ogat (allergiskt tillstand i 6gat). Det verkar genom att minska intensiteten av den allergiska reaktionen.

Allergisk konjunktivit. En del &mnen (allergener) som pollen, damm eller djurhér kan orsaka
allergiska reaktioner i dgat, vilket ger upphov till kldda, rodnad och svullnad pé ytan av dgat.

Du maste tala med ldkare om du inte mar bittre eller om du mar samre.

2. Vad du behover veta innan du anvinder EMADINE

Anvind inte EMADINE
o om du ir allergisk mot emedastin eller ndgot annat innehallsimne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6).

Fraga din ldkare om rad.

Varningar och forsiktighet
° Anvind inte EMADINE till barn under 3 ars alder.

. Om du anvinder kontaktlinser se avsnittet ’EMADINE innehéller bensalkoniumklorid”
nedan.

. EMADINE rekommenderas inte till patienter 6ver 65 ar, eftersom produkten inte studerats i
kliniska provningar pa denna &ldersgrupp.

. EMADINE rekommenderas inte till patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander EMADINE.
Andra liikkemedel och EMADINE

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra lakemedel.
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Om du anvinder andra 6gondroppar samtidigt som EMADINE, sé f6lj raden i slutet av avsnitt 3 Hur
du anvinder EMADINE.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Om du upplever tillféllig dimsyn eller obehag efter att du tagit EMADINE bor du vénta tills synen
klarnat innan du kor bil eller hanterar maskiner.

EMADINE innehaller bensalkoniumklorid

Detta ldkemedel innehéller 0,5 mg eller 1 mg bensalkoniumklorid per 5 ml eller 10 ml motsvarande
0,1 mg/ml.

Konserveringsmedlet i EMADINE, bensalkoniumklorid, kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan
missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvinder likemedlet och vinta minst

15 minuter innan kontaktlinserna sitts in igen. Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon,
sdrskilt om du har torra 6gon eller problem med hornhinnan (den klara hinnan léngst fram i 6gat). Om
du kénner irritation, stickningar eller smérta i 6gat efter att ha anvint ldkemedlet, kontakta lékare.

3. Hur du anvinder EMADINE

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ir osiker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn 6ver 3 ar: En droppe i 6gat, tva ganger dagligen.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osiker.

Anvind EMADINE bara for att droppa i 6gonen.
Se nista sida for fler rad

Var god vind>

3. Hur du anvinder EMADINE (fortsiittning)

™~ A
1 2
Rekommenderad dos

<Sesida 1
o Héamta EMADINE-flaskan och en spegel

) Tvétta dina hiander
° Ta flaskan och skruva av hatten.
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o Om sékerhetskragen &r 10s nir du har avlagsnat hatten, ska du ta bort kragen innan du anvander

produkten.

o Hall flaskan upp och ner mellan tummen och ldngfingret.

o Luta huvudet bakét. Dra ner 6gonlocket med ett rent finger, sa att en “ficka” bildas mellan
ogonlocket och ditt 6ga. Droppen ska hamna i fickan (se figur 1).

o For flaskans spets titt intill 6gat. Anvand spegeln om det underlattar.

. Ror inte 6gat eller 6gonlocket, omgivande omriden eller andra ytor med flaskspetsen.

Detta kan fororena dropparna.
. Tryck forsiktigt i botten pa flaskan med pekfingret for att frigéra en droppe EMADINE i

taget.

. Tryck inte ihop flaskan; den 4r konstruerad sa att en latt tryck i botten ér tillrdckligt (se
figur 2).
Om du droppar i bada 6gonen, upprepa proceduren i ditt andra 6ga.

. Skruva pé hatten pé flaskan ordentligt genast efter anvéindande.

Om du oavsiktligt svalt EMADINE eller injicerat det, sd kontakta en liikare genast. Det kan
paverka din puls.

Om en droppe missar égat-forsok igen.
Om du har anvint for stor mingd av EMADINE, sé spola bort allt, helst med steril koksaltlosning
eller med ljummet vatten om inte koksaltlosning finns tillgéngligt. Tillfor inte fler droppar forrdn det

ar dags for nésta dos.

Om du har glomt att anvinda EMADINE, ta en droppe sa snart du kommer pa det och ga sedan
tillbaka till Ditt normala schema. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du anviinder andra dgondroppar bér du vénta minst 10 minuter mellan EMADINE och de
andra dropparna. Ogonsalvor ska anvindas sist.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Du kan oftast fortsétta ta dropparna om inte biverkningarna &r allvarliga. Om du &r orolig sé tala med
lakare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)
. Effekter i 6gat: Ogonsmirta, 6gonklada, 6gonrodnad.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

. Effekter i 6gat: Korneala sjukdomar, onormal kénsla 1 6gat, 6kad tarproduktion, trotta 6gon,
Ogonirritation, dimsyn, korneal missférgning, torra 6gon.

. Allménna biverkningar: Huvudvérk, sémnproblem, sinushuvudvérk, dalig smak i munnen,
utslag.

Oként (frekvensen kan inte bestimmas fran tillgdngliga uppgifter)
. Allminna biverkningar: Okad hjirtfrekvens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
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nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur EMADINE ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Du maste kasta flaskan fyra veckor efter att du forst 6ppnade den for att skydda mot infektioner.
Skriv upp det datum du Sppnade varje flaska i utrymmet nedan och i omradet pa varje flaska och
kartongen.

Oppnad:

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr emedastin 0,5 mg/ml som difumarat.

- (")vriga innehéllsimnen &r bensalkoniumklorid, trometamol, natriumklorid, hypromellos, renat
vatten. Sm& méngder saltsyra eller natriumhydroxid tillsdtts ibland for att hélla surhetsgraden
(pH-virdet) normal.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

EMADINE ér en vitska (16sning) som tillhandahalls i en férpackning som innehaller en 5 ml eller
10 ml plastflaska (DROP-TAINER) med skruvkork. Eventuellt kommer inte alla férpackningar att
marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Sverige

Tillverkare

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

B-2870 Puurs,

Belgien

Tillverkare

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

08320 El Masnou,
Barcelona

Spanien

Tillverkare

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
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Sverige

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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Bipacksedel

EMADINE 0,5 mg/ml é6gondroppar, losning, endosbehillare.
emedastin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad EMADINE ér och vad det anviands for

Vad du behé6ver veta innan du anviander EMADINE
Hur du anvinder EMADINE

Eventuella biverkningar

Hur EMADINE ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S e

1. Vad EMADINE ir och vad det anvénds for

EMADINE ir ett likemedel som anvénds for att behandla sdsongsbunden allergisk konjunktivit i
Ogat (allergiskt tillstand i 6gat). Det verkar genom att minska intensiteten av den allergiska reaktionen.

Allergisk konjunktivit. En del &mnen (allergener) som pollen, damm eller djurhér kan orsaka
allergiska reaktioner i dgat, vilket ger upphov till kldda, rodnad och svullnad pé ytan av 6gat.

Du maste tala med ldkare om du inte mar bittre eller om du mar samre.

2. Vad du behover veta innan du anvinder EMADINE

Anvind inte EMADINE
o om du ir allergisk mot emedastin eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Fraga din ldkare om rad.

Varningar och forsiktighet
° Anvind inte EMADINE till barn under 3 ars alder.

o EMADINE rekommenderas inte till patienter Gver 65 ar, eftersom produkten inte studerats i
kliniska provningar pa denna aldersgrupp.
o EMADINE rekommenderas inte till patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvéinder EMADINE.
Andra likemedel och EMADINE
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda

andra lakemedel.

Om du anvénder andra 6gondroppar samtidigt som EMADINE, sa f6lj rdden i slutet av avsnitt 3 Hur
du anvinder EMADINE.
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Om du upplever tillféllig dimsyn eller obehag efter att du tagit EMADINE bor du vénta tills synen
klarnat innan du kor bil eller hanterar maskiner.

3. Hur du anvinder EMADINE

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Den rekommenderade dosen for vuxna och barn 6ver 3 ar: En droppe i 6gat, tva ganger dagligen.

Ta alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Anvind EMADINE bara for att droppa i 6gonen.
Se nésta sida for flera rad

Var god vand>

3. Hur du anvinder EMADINE (fortsittning)
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Rekommenderad dos
<Se sida 1

Anvind inte en endosbehéllare du redan 6ppnat. Anviind inte endosbehéllare frin en foliepase
som Oppnats for mer in en vecka sedan.

o Ta bort foliepasen och ta ut kartan med de fem endosbehallarna.
. Anvind inte 16sningen om den ir grumlig eller om den innehéller partiklar.
o Hall kartan med den langa platta ytan uppét och ta bort en endosbehéllare genom att dra den

mot dig medan du héller i de andra stadigt. Du maste dra isédr behéllaren dér den sitter ihop med
de ovriga (se figur 1).
o Behall den borttagna endosbehéllaren. Stoppa tillbaka de andra i foliepdsen.

o Se till att du har en spegel i nérheten och tvétta dina hénder.

o Hall den l4nga platta &nden av endosbehallaren mellan tummen och pekfingret och 6ppna den
genom att vrida av toppen i andra dnden (se figur 2).

o Luta huvudet bakat. Dra ner det undre 6gonlocket med ett rent finger, s att det bildas en ”ficka”
mellan 6gat och 6gonlocket. Droppen ska hamna hir.

o Hall endosbehallaren mellan tummen och fingrarna med den 6ppna dnden nedat.
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o Placera spetsen pé endosbehallaren néra 6gat. Anvénd spegeln om det underléttar.

. Ror inte 6gat, 6gonlocket, omgivande viivnad eller andra ytor med endosbehillarens spets
- det kan fororena innehallet i flaskan.

o Tryck létt p& endosbehéllaren for att frigora en droppe sé att den faller ner i fickan mellan dgat
och 6gonlocket (se figur 3).

. Om din likare foreskrivit att bada 6gonen ska behandlas ska du nu upprepa stegen ovan
for det andra 6gat. Anvind samma endosbehéllare.

. Kasta bort endosbehallaren och eventuellt kvarvarande losning genast.

. Kasta bort oanvinda endosbehallare en vecka efter att du 6ppnat en foliepase, iven om

endosbehallarna fortfarande ar slutna.

Om du oavsiktligt svalt EMADINE eller injicerat det, s kontakta en liikare genast. Det kan
paverka din puls.

Om en droppe missar ogat-forsok igen.
Om du har anvint for stor méngd av EMADINE, sa spola bort allt, helst med steril koksaltlosning
eller med [jummet vatten om inte koksaltlosning finns tillgdngligt. Tillfor inte fler droppar forrdn det

ar dags for nésta dos.

Om du har glomt att anvinda EMADINE, ta en droppe sa snart du kommer pé det och gé sedan
tillbaka till ditt normala schema. Ta inte en dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du anviinder andra égondroppar bor du vinta minst 10 minuter mellan EMADINE och de
andra dropparna. Ogonsalvor ska anvéndas sist.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Du kan oftast fortsétta ta dropparna om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du ar orolig sa tala med
lakare eller apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
o Effekter i 6gat: Ogonsmirta, 6gonklada, dgonrodnad.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

o Effekter i 6gat: Korneala sjukdomar, onormal kénsla i1 6gat, 6kad tarproduktion, trotta Ggon,
Ogonirritation, dimsyn, korneal missférgning, torra 6gon.

° Allménna biverkningar: Huvudvirk, somnproblem, sinushuvudvérk, déalig smak i munnen,
utslag.

Oként (frekvensen kan inte bestimmas fran tillgdngliga uppgifter)
o Allminna biverkningar: Okad hjértfrekvens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.
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5. Hur EMADINE ska forvaras
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte EMADINE efter utgangsdatumet (EXP.) som finns pa kartongen, foliepasen och
endosbehallaren.

Forvaras vid hogst 30°C.

Du maste kasta endosbehallarna sa snart du anvint dem. Nir en foliepase Oppnats maste oanvianda
endosbehallare kastas en vecka efter att du forst 6ppnade péasen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr emedastin 0,5 mg/ml som difumarat.

o Ovriga innehillsimnen ir trometamol, natriumklorid, hypromellos, renat vatten. Sma méngder
saltsyra eller natriumhydroxid tillsatts ibland for att halla surhetsgraden normal.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

EMADINE ér en vitska (I16sning) som tillhandahalls i endosbehéllare av plast som innehéller 0,35 ml.
En foliepase innehaller fem endosbehallare. EMADINE finns i forpackningar innehallande 30 eller
60 endosbehéllare. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Sverige

Tillverkare

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

B-2870 Puurs,

Belgien

Tillverkare

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240
Frankrike

Tillverkare
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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