PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

EMADINE 0,5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje emedastinum 0,5 mg (ve form¢ emedastini difumaras)

Pomocna latka se znamym ucinkem

Benzalkonium-chlorid 0,1 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba sezonni alergické konjunktivitidy.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

EMADINE nebyl studovan v klinickych zkouskach piesahujicich Sest tydnti.
Davkovani

Davka je jedna kapka ptipravku EMADINE do postizeného oka (o¢i) dvakrat denné.

Pouziva-li se vice nez jeden o¢ni 1éCivy pripravek, je tfeba 1éCivé pripravky podavat s odstupem
minimalné 10 minut. O¢ni masti maji byt aplikovany jako posledni.

Starsi populace
EMADINE nebyl studovan u pacienti starSich nez 65 let, a proto se jeho pouzivani v této vékové

kategorii nedoporucuje.

Pediatricka populace
EMADINE lze pouzivat u détskych pacientt (3 roky a starsi) ve stejném davkovani jako u dospélych.

Pouziti pri poskozeni funkce ledvin nebo jater
Pripravek EMADINE nebyl u téchto pacientti studovan, a proto se jeho pouziti u téchto pacienti
nedoporucuje.

Zpusob podani
Pro o¢ni podani.

Aby se zabranilo kontaminaci hrotu kapatka a roztoku, je tieba dbat na to, aby se hrot kapatka
lahvicky nedotkl o¢nich vicek, okolnich tkani nebo jinych povrch.



Pokud je po sejmuti vicka bezpe¢nostni krouzek uvolnény, je tieba jej pied pouzitim piipravku
odstranit.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Infiltraty na rohovce oka

V souvislosti s pouzivanim ptipravku EMADINE byl zaznamenan vyskyt infiltrati na ocni rohovce.
V piipadé infiltratt rohovky se ma podavani pfipravku pferusit a ma se zavést odpovidajici lécba.

Pomocné latky

Benzalkonium-chlorid, ktery se bézn¢ pouziva jako konzervaéni ¢inidlo u oénich 1é¢ivych pripravku,
je uvadeén jako plivodce keratitis punctata a/nebo keratitis ulcerans toxica. Vzhledem k tomu, ze
ptipravek EMADINE obsahuje benzalkonium-chlorid, je nutné béhem castého nebo dlouhodobého
pouzivani pacienta monitorovat.

Dale muze benzalkonium-chlorid zpisobit podrazdéni oka a je o ném znamo, Ze zbarvuje mekké
kontaktni Cocky. Styku s mekkymi kontaktnimi cockami by se mélo zabrénit. Pacienti by méli byt
pouceni, aby ¢ocky pred aplikaci ptipravku EMADINE vyjmuli z oka a vy¢kali nejméné 15 minut po
nakapani, neZ si opét nasadi kontaktni ¢ocky zpét.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Udaje o podavani emedastinu t&hotnym Zenam nejsou dostateéné. Studie na zvitatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Avsak vzhledem k
absenci ucinkli na adrenergni, dopaminergni a serotoninové receptory, mize byt piipravek EMADINE
pouzivan béhem téhotenstvi, pokud je respektovano davkovani doporucené v bod¢ 4.2.

Kojeni

Emedastin byl po peroralnim podani nalezen v mléce potkanti. Neni znamo, zda lokalni aplikace miize
mit u lidi za nésledek dostatecnou systémovou absorpci, ktera by vedla k detekovatelnym mnozstvim
v matefském mléce. Pripravek EMADINE by m¢l byt pouZivan béhem kojeni s opatrnosti.

Fertilita

Studie na zvifatech neprokazaly poskozeni fertility (viz bod 5.3). Udaje o vlivu na fertilitu u lidi
nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek EMADINE nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje, pokud se vSak stejné jako u jinych o¢nich ptipravkl vyskytne pii aplikaci ptechodné rozmazané
vidéni nebo jina porucha vidéni, ma pacient pied fizenim nebo obsluhou strojii vyckat, dokud se
vidéni nevyjasni.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Ve 13 klinickych studiich, které zahrnovaly 696 pacientd, byl pfipravek EMADINE aplikovan jednou
az Ctytikrat denné do obou oc¢i po dobu 42 dnd. V souvislosti s podavanim piipravku EMADINE se v
klinickych studiich vyskytly nezadouci G¢inky v priméru u 7% pacientil; avSak méné nez 1% téchto
pacientd 1é¢bu z diivodu nezadouciho G¢inku pierusilo. Zadné zavazné nezadouci u¢inky na oéi nebo
systémové nezadouci ucinky nebyly v klinickych studiich hlaseny. Nejcastéji hlaSenym nezadoucim
ucinkem byla bolest a svédéni oka, které se vyskytly u 1% az 2% pacientd.

Tabulkovy souhrn nezddoucich uéinku

Nezadouci ucinky uvedené nize, byly pozorovany v klinickych studiich nebo byly zjisténé na zaklade
zkuSenosti po uvedeni na trh. Jsou roztiidény do skupin dle tiid organovych systému a podle
nasledujicich pravidel: velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100),
vzacné (>1/10 000 az <1/1000) velmi vzacné (<1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych udajt nelze
urcit). V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych systémi Frekvence Nezadouci u¢inek

Psychiatrické poruchy Méng¢ Casté neobvyklé sny

Poruchy nervového systému Meéné Casté bolest hlavy, bolest hlavy provazejici
zanét vedlejSich nosnich dutin,
dysgeuzie

Poruchy oka Casté bolest oka, svédeéni oka, hyperemie
spojivek

Méng Casté infiltraty na rohovce, skvrny na

rohovce, rozmazané vidéni,
podrazdéni oka, suché oko, pocit
ciziho téliska v oku, zvysené slzeni,
astenopie, hyperemie oka

Srde¢ni poruchy Neni znamo tachykardie

Poruchy kuize a podkozni tkané¢ | Méng¢ Casté vyrazka

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Piediavkovani

Pti ocnim podanim piipravku nejsou o¢ekavany zadné specifické ucinky po predavkovani.

Z4dné tdaje ohledné piedavkovani u lidi v diisledku ndhodného nebo imysIného poziti nejsou

k dispozici. V ptipad¢ nahodného poziti obsahu lahvicky EMADINE se mohou projevit jeho sedativni

ucinky a je tfeba vzit v tvahu potencial emedastinu prodlouzit QT interval, proto se ma zavést
odpovidajici monitorovani a 1é¢ba.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekonges¢ni 1é¢iva a antialergika; jina antialergika. ATC kod:
S01GX06

Emedastin je silny selektivni a lokaln¢ u¢inny H; histaminovy antagonista (K; = 1,3 nM). ZkousSeni in
vitro afinity emedastinu k histaminovym receptorum (H;, H, a H3) prokazalo 10 000 nasobnou
selektivitu k receptoru H, ptfiCemz ptislusné hodnoty K; se rovnaly 1,3 nM, resp. 49 064 nM, resp.

12 430 nM. Lokalni o¢ni aplikace emedastinu in vivo vyvolava koncentra¢né€ zavislou inhibici
histaminem stimulované spojivkové vaskularni permeability. Studie s emedastinem neprokazaly
ucinek na adrenergni, dopaminergni a serotoninové receptory.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Emedastin je systémov¢ absorbovan podobn¢ jako jiné lokalné podavané 1ékové substance. Ve studii
na deseti zdravych dobrovolnicich, kterym byl po dobu 15 dnti bilateraln¢ dvakrat denn¢ podavan
0,05% oc¢ni roztok EMADINE, byly koncentrace matetské latky v plazmé obvykle pod dolni hranici
detek¢niho limitu metody stanoveni (0,3 ng/ml). Vzorky, ve kterych byl emedastin kvantifikovatelny,
m¢ely koncentraci od 0,30 do 0,49 ng/ml.

Biologicka dostupnost emedastinu pii peroralnim podani u ¢lovéka je ptiblizné 50% a maximalni
koncentrace v plazmé bylo dosazeno béhem jedné az dvou hodin po podani.

Biotransformace

Emedastin je pfevazné metabolizovan jatry. Elimina¢ni polocas lokaln¢ podédvané¢ho emedastinu je
deset hodin. Priblizn¢ 44% peroralni davky je vylou¢eno moci béhem 24 hodin, pouze 3,6% davky je
v8ak vylou¢eno v nezménéné podob¢. Moci se vylucuji pfedev§im dva primarni metabolity, 5- a
6-hydroxyemedastin, oba jak ve volné, tak v konjugované formé. Mén¢ ¢astymi metabolity jsou také
5’-oxo0 analoga 5-a 6-hydroxyemedastinu a N-oxidu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Emedastin-difumarat prokazal nizkou akutni toxicitu u celé fady Zivocisnych druhti a pfi riznych
cestach podani. V dlouhodobych studiich mistni aplikace do o¢i u kralikli nebyly pozorovany zadné
vyznamné mistni ani systémové ucinky.

Infiltraty rohovkovych limbalnich mononuklearnich bun¢k byly zaznamenany u 1/4 opicich samci,
kterym bylo podavano 0,5 mg/ml a u 4/4 samcti a 1/4 samic, kterym byl podavan 1,0 mg/ml. Infiltraty
mononuklearnich buné¢k skléry byly pfitomny u 1/4 samcii a 1/4 samic, kterym bylo podavano

0,5 mg/ml a u 2/4 samcii a 1/4 samic, kterym byl podavan 1,0 mg/ml. Primérné vrcholové hodnoty

v plazmé byly ptiblizné 1 ng/ml a 2 ng/ml pii podavani 0,5 mg/ml resp. 1,0 mg/ml.

Zjistilo se, Zze emedastin prodluzuje u psit QT interval; hladina nevyvolavajici jesté zadny tcinek
(NOEL) odpovida hladinam 23krat vys§im nez byly hladiny nalezené u pacientt (7 ng/ml ve srovnani
s 0,3 ng/ml, tj. limitem detekce emedastinu).

Emedastin-difumarat nebyl ve studiich na mysich a potkanech shledan karcinogennim. Emedastin-
difumarat nebyl ve standardni sérii zkouSek genotoxicity in vivo a in vitro shledan ani genotoxickym.

V teratologickeé studii na potkanech se objevily pfi nejvyssi hodnocené davce (140 mg/kg/den) toxické
ucinky na plod, ne vsak ucinky teratogenni; pfi niz§ich davkach (40 mg/kg/den), odpovidajicich



s vyraznou rezervou davkam, podavanym jako doporuc¢ené terapeutické davky, nebyly odhaleny Zadné
ucinky. Ve studii na kralicich nebyla odhalena reprodukéni toxicita.

Nebylo zjisténo poskozeni fertility nebo snizeni reprodukéni kapacity u potkanti po peroralnim podani
emedastin-difumaratu v davce az 30 mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Benzalkonium-chlorid 0,1 mg/ml

Trometamol

Chlorid sodny

Hypromelosa

Kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (k upravé pH)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésict.

Ptipravek EMADINE se nemé pouzivat déle nez 4 tydny po prvnim otevieni.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

EMADINE je dodavan v 5 ml a 10 ml neprihlednych plastovych aplika¢nich lahvickach
DROP-TAINER.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Immedica Pharma AB

§E-1 13 63 Stockholm

Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/98/095/001-2



9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. ledna 1999
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. ledna 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.




1. NAZEV PRIPRAVKU

EMADINE 0,5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok, jednodavkovy obal

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje emedastinum 0,5 mg (ve form¢ emedastini difumaras)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba sezénni alergické konjunktivitidy.

4.2 Davkovani a zptsob podani

EMADINE nebyl studovan v klinickych zkouskach ptesahujicich Sest tydnt.
Davkovani

Davka je jedna kapka ptipravku EMADINE do postizeného oka (o¢i) dvakrat denné.

Pouziva-li se vice nez jeden o¢ni 1éCivy pripravek, je tfeba 1éCivé pripravky podavat s odstupem
minimalné 10 minut. O¢ni masti maji byt aplikovany jako posledni.

Pro jednorazové pouziti; jedna ampulka je dostatecna pro 1écbu obou oci. VSechen nespotiebovany
roztok by mél byt ihned po pouziti zlikvidovan.

Starsi populace
EMADINE nebyl studovan u pacientil starSich nez 65 let, a proto se jeho pouzivani v této vékové

kategorii nedoporucuje.

Pediatricka populace
EMADINE lze pouzivat u détskych pacientt (3 roky a starsi) ve stejném davkovani jako u dospélych.

Pouziti pri poskozeni funkce ledvin nebo jater
EMADINE nebyl u téchto pacientl studovan, a proto se jeho pouziti u t€chto pacientti nedoporucuje.

Zpisob podani
Pro o¢ni podani.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Infiltraty na rohovce oka

V souvislosti s pouzivanim piipravku EMADINE byl zaznamenan vyskyt infiltrati na o¢ni rohovce.
V ptipadé infiltratl rohovky se ma podavani pripravku pferusit a ma se zavést odpovidajici 1é¢ba.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani emedastinu t&hotnym Zenam nejsou dostateéné. Studie na zvitatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Avsak vzhledem k

absenci G¢inkt na adrenergni, dopaminergni a serotoninové receptory, mize byt pripravek EMADINE
pouzivan béhem téhotenstvi, pokud je respektovano davkovani doporuc¢ené v bod¢ 4.2.

Kojeni

Emedastin byl po peroralnim podani nalezen v mléce potkanti. Neni znamo, zda lokalni aplikace miize
mit u lidi za nésledek dostatecnou systémovou absorpci, ktera by vedla k detekovatelnym mnozstvim
v matefském mléce. Pripravek EMADINE by m¢l byt pouZivan béhem kojeni s opatrnosti.

Fertilita

Studie na zvifatech neprokazaly poskozeni fertility (viz bod 5.3). Udaje o vlivu na fertilitu u lidi
nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek EMADINE nema zadny nebo ma zanedbatelna vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje, pokud se stejné jako u jinych o¢nich pripravkl vyskytne pii aplikaci pfechodné rozmazané
vidéni nebo jina poruch vidéni, ma pacient pred fizenim nebo obsluhou stroji vyckat, dokud se vidéni
neupravi.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Ve 13 klinickych studiich, které zahrnovaly 696 pacientd, byl pfipravek EMADINE aplikovan jednou
az Ctytikrat denné do obou oc¢i po dobu 42 dnd. V souvislosti s podavanim piipravku EMADINE se v
klinickych studiich vyskytly nezadouci G¢inky v priméru u 7% pacientil; avSak méné nez 1% téchto
pacientdi 1é¢bu z diivodu nezadouciho G¢inku pierusilo. Zadné zavazné nezadouci u¢inky na oéi nebo
systémové nezadouci ucinky nebyly v klinickych studiich hlaseny. Nejcastéji hlaSenym nezadoucim
ucinkem byla bolest a svédéni oka, které se vyskytly u 1% az 2% pacient.

Tabulkovy souhrn nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky uvedené nize, byly pozorovany v klinickych studiich nebo byly zjisténé na zaklade
zkuSenosti po uvedeni na trh. Jsou roztiidény do skupin dle tiid organovych systému a podle
nasledujicich pravidel: velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100),
vzacné (>1/10 000 az <1/1000) velmi vzacné (<1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych udajii nelze
urcit). V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.



Tridy organovych systémi Frekvence Nezadouci uc¢inek

Psychiatrické poruchy Mén¢ Casté neobvyklé sny
Poruchy nervového systému Mén¢ Casté bolest hlavy, bolest dutin,
dysgeuzie
Poruchy oka Casté bolest oka, svédéni oka, hyperemie
spojivek
Méng¢ Casté infiltraty na rohovce, skvrny na

rohovce, rozmazané vidéni,
podrazdéni oka, suché oko, pocit
ciziho teliska v oku, zvySené
slzeni, astenopie, hyperemie oka

Srdecni poruchy Neni zndmo tachykardie

Poruchy kiuize a podkozni tkané¢ | Méng¢ Casté vyrazka

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Pti o¢nim podanim piipravku nejsou ocekavany zadné specifické t¢inky po pifedavkovani.

Z4dné tdaje ohledné piedavkovani u lidi v diisledku ndhodného nebo imysIného poziti nejsou

k dispozici. V pripadé nahodného poziti obsahu lahvicky EMADINE se mohou projevit jeho sedativni
ucinky a je tfeba vzit v tvahu potencial emedastinu prodlouzit QT interval, proto se ma zavést
odpovidajici monitorovani a 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: latky pro dekongesci a antialergika; jina antialergika. ATC kod: SO01G
X 06

Emedastin je silny selektivni a lokalné u¢inny H; histaminovy antagonista (K; = 1,3 nM). ZkousSeni in
vitro afinity emedastinu k histaminovym receptorum (H;, H, a H3) prokazalo 10 000 nasobnou
selektivitu k receptoru Hj, pfi¢emz ptislusné hodnoty K se rovnaly 1,3 nM, resp. 49 064 nM, resp.

12 430 nM. Lokalni o¢ni aplikace emedastinu in vivo vyvolava koncentra¢né€ zavislou inhibici
histaminem stimulované spojivkové vaskularni permeability. Studie s emedastinem neprokazaly
ucinek na adrenergni, dopaminergni a serotoninové receptory.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Emedastin je systémov¢ absorbovan podobné jako jiné lokalné podavané 1ékové substance. Ve studii
na deseti zdravych dobrovolnicich, kterym byl po dobu 15 dnu bilateralné dvakrat denné podavan
0,05% oc¢ni roztok EMADINE, byly koncentrace ¢inné latky v plazmé obvykle pod dolni hranici
detek¢niho limitu metody stanoveni (0,3 ng/ml). Vzorky, ve kterych byl emedastin kvantifikovatelny,
m¢ély koncentraci od 0,30 do 0,49 ng/ml.
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Biologicka dostupnost emedastinu pii peroralnim podani ¢lovéku je piiblizné 50% a maximalni
koncentrace v plazmé bylo dosazeno béhem jedné az dvou hodin po podani.

Biotransformace

Emedastin je pfevazné metabolizovan jatry. Elimina¢ni poloc¢as lokaln¢ poddvan¢ho emedastinu je
deset hodin. Ptiblizné 44% peroralni davky je vylouc¢eno moci béhem 24 hodin, pouze 3,6% davky je
vSak vylouéeno v nezménéné podob¢. Moci se vylucuji pfedev§im dva primarni metabolity, 5- a
6-hydroxyemedastin, oba jak ve volné, tak v konjugované formé. Mén¢ Castymi metabolity jsou také
5’-0x0 analoga 5-a 6-hydroxyemedastinu a N-oxidu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Emedastin-difumarat prokazal nizkou akutni toxicitu u celé fady zivocisnych druht a pii riznych
cestach podani. V dlouhodobych studiich mistni aplikace do o¢i u kralikli nebyly pozorovany zadné
vyznamné mistni ani systémové ucinky.

Infiltraty rohovkovych limbalnich mononuklearnich bun¢k byly zaznamenany u 1/4 opicich samci,
kterym bylo podavano 0,5 mg/ml a u 4/4 samcii a 1/4 samic, kterym byl podavan 1,0 mg/ml. Infiltraty
mononuklearnich buné¢k skléry byly pfitomny u 1/4 samcii a 1/4 samic, kterym bylo podavano

0,5 mg/ml a u 2/4 samcii a 1/4 samic, kterym byl podavan 1,0 mg/ml. Primérné vrcholové hodnoty

v plazmé byly pfiblizn€ 1 ng/ml a 2 ng/ml pii podavani 0,5 mg/ml resp. 1,0 mg/ml.

Zjistilo se, Ze emedastin prodluzuje u psit QT interval; hladina nevyvolavajici jesté zadny t¢inek
(NOEL) odpovida hladinam 23krat vys§im nez byly hladiny nalezené u pacientt (7 ng/ml ve srovnani
s 0,3 ng/ml, tj. limitem detekce emedastinu).

Emedastin-difumarat nebyl ve studiich na mysich a potkanech shledan karcinogennim. Emedastin-
difumarat nebyl ve standardni sérii zkouSek genotoxicity in vivo a in vitro shledan ani genotoxickym.

V teratologickeé studii na potkanech se objevily pfi nejvyssi hodnocené davce (140 mg/kg/den) toxické
ucinky na plod, ne vsak ucinky teratogenni; pfi niz§ich davkach (40 mg/kg/den), odpovidajicich

s vyraznou rezervou davkam podavanym jako doporucené terapeutické davky, nebyly odhaleny zadné
ucinky. Ve studii na kralicich nebyla odhalena reprodukéni toxicita.

Nebylo zjisténo poskozeni fertility nebo snizeni reprodukéni kapacity u potkanti po peroralnim podani
emedastin-difumaratu v dévce az 30 mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Trometamol

Chlorid sodny

Hypromelosa

Kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (k apravé pH)

Cisténd voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

1"



Po prvnim otevieni ochranného foliového piebalu: 7 dni.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

EMADINE je dodavan v polyethylenovych jednodavkovych ampulkach o obsahu 0,35 ml. Pét
jednodavkovych ampulek je zataveno v ochranném foéliovém piebalu.

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: 30 x 0,35 ml jednodavkovych ampulek a 60 x 0,35 ml
jednodavkovych ampulek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Pouze pro jednorazové pouziti; jedna ampulka je dostatecnd pro 1ébu obou oc¢i. VSechen
nespotiebovany roztok by mél byt ihned po pouziti zlikvidovan.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svédsko

8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/98/095/003-4

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27. ledna 1999

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. ledna 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazvy a adresy vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

EMADINE 0,5 mg/ml, oéni kapky, roztok
S.A. Alcon-Couvreur N.V.,

Rijksweg 14,

B-2870 Puurs,

Belgie.

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

08320 El Masnou,
Barcelona,

Spanélsko.

Immedica Pharma AB
Solnavigen 3H
SE-113 63 Stockholm
Svédsko.

EMADINE 0.5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok, jednodavkovy obal

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

B-2870 Puurs,

Belgie.

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Francie.

Immedica Pharma AB

Solnavigen 3H

SE-113 63 Stockholm

Svédsko.

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy pripravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7

smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetfejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé pripravky.
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D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

17



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA NA 1 LAHVICKU, 5 ml a 10 ml.

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

EMADINE 0,5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok
emedastinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Emedastinum 0,5 mg/ml ve formé& emedastini difumaras.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje: benzalkonium-chlorid 0,1 mg/ml, trometamol, chlorid sodny, hypromelosa, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny, ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

1 x5ml
1x 10 ml

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
O¢ni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte ¢tyfi tydny po prvnim otevieni.
Otevieno:

18



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Immedica Pharma AB
§E—1 13 63 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/98/095/001 1 x5ml
EU/1/98/095/002 1 x10ml

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Emadine

[17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICKU 5 ml a 10 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

EMADINE 0,5 mg/ml o¢ni kapky
emedastinum
Oc¢ni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte ¢tyfi tydny po prvnim otevieni.
Otevieno:

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml
10 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro 30 x 0,35 ml jednodavkovy obal a krabicka pro 60 x 0,35 ml jednodavkovy obal

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

EMADINE 0,5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok, jednodavkovy obal
emedastinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Emedastinum 0,5 mg/ml ve formé emedastini difumaras

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje: trometamol, chlorid sodny, hypromelosa, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a
¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

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

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
O¢ni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}Z(’:IVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro jednorazové pouziti; jeden jednodavkovy obal je dostateény pro 1é¢bu obou o¢i. Bez
konzervacni latky.
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8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte veskery nespotiebovany roztok v jednodavkovém obalu ihned po pouziti.

Zlikvidujte veskeré nespotiebované jednodavkové obaly jeden tyden po prvnim otevieni ochranného
foliového piebalu.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Immedica Pharma AB
§E—1 13 63 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CiSLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Emadine

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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PC:
SN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU, POKUD VNEJSI
OBAL NEEXISTUJE

Ochranny foliovy piebal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EMADINE 0,5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok, jednodavkovy obal
emedastinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Emedastin 0,5 mg/ml ve form¢ emedastini difumaras

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje: trometamol, chlorid sodny, hypromelosa, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a
¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

O¢ni kapky, roztok

0,35mlx5

5 ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
O¢ni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}Z(’:IVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouze pro jednorazové pouziti; jeden jednodavkovy obal je dostateény pro 1é¢bu obou o¢i. Bez
konzervacni latky.
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8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte veskery nespotfebovany roztok v jednodavkovém obalu ihned po pouziti.

Zlikvidujte veskeré nespotiebované jednodavkové obaly jeden tyden po prvnim otevieni ochranného
foliového piebalu.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CiSLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Roztrhnéte prebal v misté nastiizeni.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Jednodavkovy obal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

EMADINE
Oc¢ni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO DAVEK

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

27



Pribalova informace: informace pro pacienta

EMADINE 0,5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok
emedastinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento ptfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek EMADINE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek EMADINE pouzivat
Jak se ptipravek EMADINE pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek EMADINE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR W=

1. Co je pripravek EMADINE a k ¢emu se pouZiva

EMADINE je lé¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1écbé sezoénniho alergického zanétu spojivek oci
(alergicky stav oka). Snizuje intenzitu alergické reakce.

Alergicky zanét spojivek. Neékteré latky (alergeny) jako jsou pyly, domaci prach nebo zvifeci srst
mohou zplisobovat alergickou reakci, kterd se projevuje svédénim, zarudnutim oka nebo také otoky
v okoli Vasich oci.

Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek EMADINE pouZivat

NepouZivejte pripravek EMADINE
. jestliZe jste alergicky(a) na emedastin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Porad’te se se svym lékatem.

Upozornéni a opatieni

o Nepouzivejte pripravek EMADINE pro lé¢bu déti mladSich nez 3 roky.

o JestliZe nosite kontaktni ¢oc¢ky, prosim prectéte si bod ,,Piipravek EMADINE obsahuje
benzalkonium-chlorid niZe.

. EMADINE neni doporucovan pro 1é¢bu pacientii ve véku vy$$im nez 65 let, protoze u této
vékove skupiny nebyly provedeny zadné klinické studie.

o Pouzivani pripravku EMADINE neni doporu¢ovano u pacientii s onemocnénim ledvin a
jater.

Pted pouzitim piipravku EMADINE se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1¢kdrnikem.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piripravek EMADINE
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozné budete pouzivat.

Jestlize soucasné s ptipravkem EMADINE pouzivate jesté dalsi ocni 1éCivé piipravky, postupujte
podle informaci v bodé 3 ,,Jak se ptipravek EMADINE pouZziva“.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Muzete zjistit, ze je VaSe vidéni po urcitou dobu po pouziti pripravku EMADINE rozmazané. Netid'te
nebo neobsluhujte stroje, dokud nebudete opé€t videt jasné.

Piipravek EMADINE obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,5 mg nebo 1 mg benzalkonium-chloridu kazdych 5 nebo 10 ml, coz
odpovida 0,1 mg/ml.

Konzervaéni latka v ptipravku EMADINE, benzalkonium-chlorid, mize byt vstteban mékkymi
o¢nimi cockami a mize meénit jejich barvu. Pred podanim tohoto 1é€ivého piipravku vyjméte kontaktni
¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach. Benzalkonium-chlorid mize zpusobit podrazdéni oci,
zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka nebo onemocnénim rohovky (prithledna vrstva v predni
casti oka). Jestlize se po podani tohoto pfipravku objevi abnormdlni pocity v oku, bodani nebo bolest v
oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek EMADINE pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého I€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je u dospélych a déti ve véku 3 roky a vice: Jedna kapka do oka,
dvakrat denné.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kapky pouzZivejte pouze do oci.
Otocte stranku pro vice informaci

Nyni otoéte>

3. Jak se pripravek EMADINE pouziva (pokracovini)

7 \m
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Doporucend davka
<viz strana 1

Ptipravte si lahvic¢ku s pfipravkem EMADINE a zrcatko.

Umyjte si ruce.

Vezméte lahvicku a odSroubujte uzavér.

Pokud je po sejmuti vicka bezpec¢nostni krouzek uvolnény, pred pouzitim ptipravku jej

odstraiite.

Lahvicku drzte hrotem doll mezi palcem a prostfednickem.

. Zakloiite hlavu dozadu. Cistym prstem si stihnéte vicko doli tak, aby se mezi oénim vickem a
okem vytvofila jakasi ,,kapsa®“. Tam se umisti kapka (viz obr. 1).

. Hrot lahvicky dejte té€sné k oku. MuZete si pomoci zrcatkem.

. Hrotem lahvicky se nedotykejte oka nebo o¢niho vicka, okolnich tkani nebo jinych
povrchi. Oc¢ni kapky by se tim mohly znecistit.

. Lehce zatlacte na dno lahvi¢ky tak, aby se uvolnila jedna kapka EMADINE.

. Lahvicku nestlacujte; je vyrobena tak, aby k uvolnéni kapky stacil lehky tlak na dno

(obrazek 2).
. Pokud mate kapat do obou oci, pokracujte stejnym zpiisobem i u druhého oka.
. Thned po pouziti nasad’te zpét pevne uzaver.

JestliZze nedopati‘enim pripravek EMADINE poZijete nebo pouZijete k injek¢ni aplikaci,
okamzité kontaktujte 1ékate. Mohlo by dojit k poruse Vaseho srde¢niho rytmu.

Jestlize se Vam nepodari vkapnout kapku do oka, cely tikon opakujte.

JestliZe si do oka nakapete prili§ velké mnoZstvi, oko vyplachnéte sterilnim fyziologickym
roztokem, pokud neni k dispozici, pouzijte vlaznou vodu. Dalsi kapky jiz do oka nekapejte a vyckejte
do doby dalsi aplikace dle pravidelného davkovaciho rezimu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit EMADINE v pravidelnou dobu, vkapnéte si jednu kapku do oka
ihned, jakmile si vzpomenete, a pak se vrat'te ke svému pravidelnému davkovacimu schématu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pouzivate-li jesté jiné o¢ni kapky, zachovejte mezi aplikaci ptipravku EMADINE a jinych ptipravki
interval alespon 10 minut. O¢ni masti se aplikuji jako posledni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle muizete v pouzivani kapek pokrac¢ovat, pokud nejsou Géinky zavazné. Mate-li obavy, sdé¢lte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Casté nezadouci G&inky (mohou se objevit az u 1 osoby z 10)
° Ucinky na oko: bolest oka, svédéni oka, zarudnuti oka.

Méné¢ Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 osoby ze 100)

. U¢inky na oko: poskozeni rohovky, neobvykly pocit v oich, zvySené slzeni, unavené oci,
podrazdéni oka, rozmazané vidéni, skvrny na rohovce, suché oko.
o Celkové nezadouci G¢inky: bolest hlavy, problémy se spankem, bolest hlavy provazejici zanét

vedlejSich nosnich dutin, pachut’ v tstech, vyrazka.
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Neni znamo (etnost vyskytu z dostupnych udaji nelze urcit)
o Celkové nezadouci G¢inky: zvySena srdeéni frekvence

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek EMADINE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvic¢ce a papirové krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Cty¥i tydny po prvnim otevieni lahvi¢ku zlikvidujte, aby se zabranilo kontaminaci piipravku.
Zapiste datum otevieni kazdé lahvicky na Stitek lahvi¢ky a na krabi¢ku na vyznacené misto.

Otevieno:

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek EMADINE obsahuje

- Lécivou latkou je emedastinum 0,5 mg/ml ve formé emedastini difumaras.

- Dalsimi sloZkami jsou benzalkonium-chlorid, trometamol, chlorid sodny, hypromelosa, ¢isténa
voda. Malé mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo hydroxidu sodného se ptidava proto, aby se
udrzely normalni hodnoty kyselosti (irovné pH).

Jak pripravek EMADINE vypada a co obsahuje toto baleni
EMADINE je tekutina (roztok) dodédvand v baleni obsahujicim 5 ml nebo 10 ml plastovou
(DROP-TAINER) lahvicku se Sroubovacim uzavérem. Na trhu nemusi byt VSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svédsko

Vyrobce

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

B-2870 Puurs,

Belgie
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Vyrobce

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

08320 El1 Masnou,
Barcelona

Spanélsko

Vyrobce
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

EMADINE 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok, jednodavkovy obal
emedastinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek EMADINE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek EMADINE pouzivat
Jak se ptipravek EMADINE pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek EMADINE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek EMADINE a k ¢emu se pouZiva

EMADINE je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1écbé sezoénniho alergického zanétu spojivek oci
(alergicky stav oka). Snizuje intenzitu alergické reakce.

Alergicky zanét spojivek. Neékteré latky (alergeny) jako jsou pyly, domaci prach nebo zvifeci srst
mohou zplisobovat alergickou reakci, kterd se projevuje svédénim, zarudnutim oka nebo také otoky v

okoli Vasich o¢i.

Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek EMADINE pouZivat

NepouZivejte pripravek EMADINE

. jestliZe jste alergicky(a) na emedastin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Porad’te se se svym lékaiem.

Upozornéni a opati-eni
o Nepouzivejte piipravek EMADINE pro 1é¢bu déti mladSich neZ 3 roky.

o EMADINE neni doporucovan pro 1é¢bu pacienti ve véku vy$$im nez 65 let, protoze u této
veékové skupiny nebyly provedeny zadné klinické studie.

o Pouzivani pripravku EMADINE neni doporuc¢ovano u pacientii s onemocnénim ledvin a
jater.

Pted pouzitim piipravku EMADINE se porad’te se svym l¢kafem nebo l1ékarnikem.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek EMADINE
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozné budete pouzivat.

Jestlize soucasné s ptipravkem EMADINE pouzivate jesté dalsi o¢ni 1€Civé pripravky, postupujte
podle informaci v bod¢ 3 ,,Jak se ptipravek EMADINE pouziva®.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Muzete zjistit, Ze je Vase vidéni po urcitou dobu po pouziti ptipravku EMADINE rozmazané. Netid'te
nebo neobsluhujte stroje, dokud nebudete opét videt jasné.

3. Jak se pripravek EMADINE pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je u dosp€lych a déti ve véku 3 roky a vice: Jedna kapka do oka,
dvakrat denné.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kapky pouzivejte pouze do oci.
Otocte stranku pro vice informaci

Nyni oto¢te>

3. Jak se pripravek EMADINE pouZiva (pokracovani)

/ QL
¥ ¢

Doporucend davka
<viz strana 1

Nepouzivejte jednodavkovy obal - ampulku, ktera jiZz byla oteviena. NepouZivejte Zidnou
uzavienou ampulku z ochranného fé6liového prebalu, ktery byl otevien déle nez tyden.

o Roztrhnéte ochranny foliovy piebal a vyjméte pas péti ampulek.

. NepouZivejte, pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje ¢astice.

o Drzte pas dlouhou plochou stranou nahoru a oddélte ampulku tahem smérem k sob¢, zatimco
ostatni pevn¢ drzite. Pokud ampulky pevné drzi, bude potieba je od sebe odlomit (obrazek 1).

. Odeberte jednu ampulku. Ostatni vratte do ochranného foliového piebalu.
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o Ujistéte se, zda mate po ruce zrcatko a umyjte si ruce.

. Drzte ampulku za plochy konec mezi palcem a ukazovackem a oteviete ji zakroucenim druhého
konce (obrazek 2).

o Zakloiite hlavu. Stahnéte Cistym prstem vicko smérem dolil tak, aby se mezi vickem a okem
vytvofila jakasi “kapsa”. Tam se umisti kapka.

o Drzte ampulku mezi palcem a ostatnimi prsty otevienym koncem smérem dolt.

o Hrot ampulky dejte tésné k oku. Muzete si pomoci zrcatkem.

. Hrotem ampulky se nedotykejte oka nebo o¢niho vicka, okolnich tkani nebo jinych
povrchi. Oc¢ni kapky by se tim mohly znecistit.

. Lehce zatlacte na ampulku tak, aby se uvolnila jedna kapka do kapsy mezi o¢nim vickem a
okem (obrazek 3).

. Pokud Vam lékar doporucil, Ze mate pripravek pouZzivat do obou o¢i, pokracujte stejnym
zpusobem u druhého oka - pouZijte stejnou ampulku.

. Vyhod’te ampulku véetné zbyvajiciho roztoku.

Vyhod’te v§echny nepouzité ampulky z ochranného prebalu, ktery byl oteviren déle nez
tyden, i kdyZ jsou ampulky stidle uzaviené.

JestliZe nedopati‘enim pripravek EMADINE poZijete nebo pouzijete k injekcni aplikaci,
okamzité kontaktujte 1ékaie. Mohlo by dojit k poruse Vaseho srde¢niho rytmu.

Jestlize se Vam nepodari kapnout kapku do oka, cely ukon opakujte.

JestliZe si do oka nakapete prili§ velké mnozZstvi, oko vyplachnéte sterilnim fyziologickym
roztokem, nemate-li jej k dispozici, pouzijte vlaznou vodu. Dalsi kapky jiz do oka nekapejte a vyckejte
do doby dalsi aplikace dle pravidelného davkovaciho rezimu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit EMADINE v pravidelnou dobu, vkapnéte si jednu kapku do oka
ihned, jakmile si vzpomenete, a pak se vrat'te ke svému pravidelnému davkovacimu schématu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pouzivate-li soucasné jeSté jiné o¢ni kapky, zachovejte mezi aplikaci piipravku EMADINE a jinych
pripravki interval alespoii 10 minut. O¢ni masti se aplikuji jako posledni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
Iékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle miiZzete v pouzivani kapek pokrac¢ovat, pokud nejsou Géinky zavazné. Mate-li obavy, sd¢lte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Casté nezadouci G¢inky (mohou se objevit az u 1 osoby z 10)
° Ucinky na oko: bolest oka, svédéni oka, zarudnuti oka.

Mén¢ Casté nezadouci u€inky (mohou se objevit az u 1 osoby ze 100)

. Uc¢inky na oko: poSkozeni rohovky, neobvykly pocit v o¢ich, zvySené slzeni, unavené o¢i,
podrazdéni oka, rozmazané vidéni, skvrny na rohovce, suché oko.
o Celkové nezadouci G¢inky: bolest hlavy, problémy se spankem, bolest hlavy provazejici zanét

vedlejsich nosnich dutin, pachut’ v tstech, vyrazka

Neni znamo (etnost vyskytu z dostupnych udaji nelze urcit)
o Celkové nezadouci G¢inky: zvySena srde¢ni frekvence

35



Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibaloveé
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek EMADINE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampulce a papirové krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploteé do 30 °C.

Ampulku musite po pouZiti ihned vyhodit. Jeden tyden po prvnim otevieni ochranného féliového
prebalu musi byt vSechny nespotfebované ampulky vyhozeny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek EMADINE obsahuje

- Lécivou latkou je emedastinum 0,5 mg/ml ve formé emedastini difumaras.

- Dalsimi sloZzkami jsou trometamol, chlorid sodny, hypromelosa, ¢ist€na voda. Malé mnozstvi
kyseliny chlorovodikové nebo hydroxidu sodného se pridava proto, aby se udrzely normalni
hodnoty kyselosti (irovné pH).

Jak pripravek EMADINE vypada a co obsahuje toto baleni

EMADINE je tekutina (roztok), doddvana v jednodavkovych obalech (ampulkach), o obsahu 0,35 ml.
Pét ampulek je baleno pohromadé ve foliovém piebalu. Baleni pfipravku EMADINE obsahuje

30 nebo 60 ampulek. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Svédsko

Vyrobce

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

B-2870 Puurs,

Belgie

Vyrobce

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Francie
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Vyrobce
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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