ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

EMADINE 0,5 mg/ml, colirio, solugao.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solugdo contém 0,5 mg de emedastina (na forma de difumarato)

Excipiente com efeitos conhecidos

Cloreto de benzalconio 0,1 mg/ml

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Colirio, solucdo.

Solugédo limpida, incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica sazonal.

4.2 Posologia e modo de administragao

EMADINE néo foi estudado em ensaios clinicos com uma durag@o superior a seis semanas.
Posologia

A dose ¢ uma gota de EMADINE a aplicar no(s) olho(s) afetado(s) duas vezes por dia.

Quando utilizado com outros medicamentos oftalmicos, deve ser considerado um intervalo de dez
minutos entre aplicagdes de cada medicamento. As pomadas oftalmicas devem ser administradas em
ultimo lugar.

Populacao idosa

Nao foi estudada a utilizagdo de EMADINE em idosos com idade superior a 65 anos, assim, nao se
recomenda a sua utilizagdo nesta populagdo.

Populacdo pediatrica
EMADINE pode utilizar-se em criangas (com idade igual ou superior a 3 anos), na mesma posologia
dos adultos.

Uso no Compromisso Renal e Hepdtico
Nao foi estudada a utilizagdo de EMADINE nestes doentes, deste modo, ndo se recomenda a utilizagdo
deste produto nesta populacao.

Modo de administracio

Para uso oftalmico.



A fim de evitar a contaminagdo da extremidade do conta-gotas e da solugdo, dever@o tomar-se
precaucdes para ndo tocar com a extremidade do aplicador do frasco nas palpebras, areas circundantes
ou em outras superficies.

Se apds retirar a tampa, o selo de protecdo estiver solto, este deve ser retirado antes de utilizar o
produto.

4.3 Contraindicacoes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgéo 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucées especiais de utilizacdo

Infiltrados da cornea

Foram registados casos de infiltrados da cérnea, relacionados com a utilizagdo de EMADINE. Em
caso de infiltrados da cornea, o produto deve ser descontinuado e devem ser tomadas medidas
adequadas.

Excipientes

O cloreto de benzalconio, utilizado frequentemente como conservante em produtos oftalmologicos,
tem sido associado a casos de queratopatia punctata e/ou queratopatia ulcerativa toxica. Uma vez que
EMADINE contém cloreto de benzalconio, recomenda-se uma monitoriza¢do cuidadosa dos doentes
quando a sua utilizagdo ¢ frequente ou prolongada.

Adicionalmente, o cloreto de benzalconio pode provocar irritacdo ocular e sabe-se que altera a
coloragdo das lentes de contacto hidréfilas. O contacto com lentes de contacto hidrofilas deve ser
evitado. Os doentes devem ser instruidos a retirarem as lentes de contacto hidrofilas antes da aplicagdo
de EMADINE e a aguardarem 15 minutos ap6s a instilagdo da dose antes da sua reinsercao.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao foram realizados estudos de interagao.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existem dados suficientes sobre a utilizagao de emedastina em mulheres gravidas. Os estudos em
animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver secgdo 5.3). Desconhece-se o risco potencial para o ser
humano. No entanto, considerando a auséncia de efeitos da emedastina em recetores adrenérgicos,

dopaminérgicos e serotoninérgicos, EMADINE pode ser usado durante a gravidez se a dosagem
recomendada na seccdo 4.2 for respeitada.

Amamentacao

Apo6s administracdo oral em ratos, foi detetada a presenga de emedastina no leite. Desconhece-se se a
aplicacdo topica no ser humano podera resultar numa absorgao sistémica suficiente para dar origem a
quantidades detetaveis no leite materno. Se o EMADINE for administrado durante a amamentagao,
deve ter-se precaugdo.

Fertilidade

Os estudos efetuados em animais nao revelaram qualquer evidéncia de fertilidade diminuida (Ver
seccao 5.3). Nao existem dados disponiveis sobre o impacto na fertilidade humana.



4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos do EMADINE sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sao nulos ou
desprezaveis, contudo como para qualquer outra medicagdo ocular, caso ocorra uma turvacio
transitoria da visdo ou outras perturbacdes visuais apos a instilacdo, o doente deve aguardar que a
visao fique clara, antes de conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Em 13 estudos clinicos envolvendo 696 doentes, Emadine foi administrado uma a quatro vezes ao dia
em ambos os olhos durante até 42 dias. Em ensaios clinicos, aproximadamente 7% dos doentes
manifestaram uma reagdo adversa medicamentosa associada ao uso de Emadine; no entanto, menos de
1% destes doentes descontinuaram o tratamento devido a estas rea¢des adversas. Nos ensaios clinicos
nao foram notificadas reagdes adversas medicamentosas graves ou sistémicas. As reacdes adversas
medicamentosas mais frequentes foram dor ocular e prurido ocular, com uma ocorréncia em 1% a
2,0% dos doentes.

Tabela resumo das reacoes adversas

As reagdes adversas listadas abaixo foram observadas em estudos clinicos ou na experiéncia
pos-comercializagdo. Estao agrupadas de acordo com as classes de sistemas de 6rgaos e classificadas
de acordo com a seguinte convengdo: muito frequentes (>1/10), frequentes (de >1/100 a <1/10), pouco
frequentes (de >1/1000 a <1/100), raras (de >1/10,000 a <1/1000), muito raras (<1/10,000) ou nao
conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis). As reagdes adversas sdo
apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia.

Classificacdo por Sistema | Frequéncia Reacdes adversas
de Orgios
Perturbagdes do foro Pouco frequentes sonhos anormais
psiquiatrico
Doengas do sistema Pouco frequentes cefaleia, sinusal, disgeusia
nervoso
Afecdes oculares Frequentes dor ocular, prurido ocular,
hiperemia conjuntival
Pouco frequentes infiltrados da cérnea, alteragio

de coloragdo da cornea, visao
enevoada, irritacdo ocular,
secura ocular, sensacdo de
corpo estranho no olho,
aumento do lacrimejo,
astenopia, hiperemia ocular

Cardiopatias Desconhecidas taquicardia

Afecdes dos tecidos Pouco frequentes erupcao
cutineos ¢ subcutineos

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Nao estdo previstas reagdes especificas apoés uma sobredosagem do produto pela via ocular.



Nao ha informagao disponivel relativa a sobredosagem devida a ingestdo acidental ou deliberada no
ser humano. Em caso de ingestao acidental do contetido de um frasco de EMADINE, podem ocorrer
efeitos sedativos e deve ter-se em consideragao o potencial da emedastina para aumentar o intervalo
QT e assim, devem ser implementados monitorizagao e tratamento adequados.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: descongestionantes e antialérgicos; outros antialérgicos, codigo ATC:
S01G X 06

A emedastina ¢ um antagonista seletivo potente dos recetores H; da histamina, eficaz por via topica
(K; = 1,3 nM). As observacgdes in vitro da afinidade da emedastina para os recetores da histamina (H;,
H, e H;) demonstraram uma seletividade 10.000 vezes superior para os recetores Hy, K;’s = 1,3 nM,
49.064 nM e 12.430 nM, respetivamente. A administragdo ocular topica in vivo de emedastina produz
uma inibicdo dependente da concentragdo, da permeabilidade vascular da conjuntiva estimulada pela
histamina. Estudos realizados com a emedastina ndo apresentaram efeitos a nivel dos recetores
adrenérgicos, dopaminérgicos e serotoninérgicos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Tal como acontece com outras substancias medicamentosas para administra¢do tdpica, a emedastina é
absorvida sistemicamente. Num estudo realizado em dez voluntarios saudaveis tratados bilateralmente
com EMADINE 0,5 mg/ml colirio, solucdo aplicado duas vezes por dia, durante 15 dias, verificou-se
que as concentracoes plasmaticas do composto precursor eram geralmente inferiores ao limite de
quantificagdo do ensaio (0,3 ng/ml). Nas amostras em que foi possivel quantificar a emedastina, os
valores variaram entre 0,30 e 0,49 ng/ml.

No Homem, a biodisponibilidade oral da emedastina é de cerca de 50% e obtém-se concentragdes
plasmaticas maximas uma a duas horas apds a administracéo.

Biotransformacao

A emedastina € metabolizada principalmente pelo figado. A semivida de eliminag@o da emedastina
topica ¢ de dez horas. Cerca de 44% de uma dose oral ¢ recuperada na urina ao longo de 24 horas,
sendo apenas 3,6% da dose, excretada na forma da substancia medicamentosa precursora. Os dois
principais metabolitos, 5-e 6-hidroxiemedastina, sdo excretados na urina tanto na forma livre como
conjugada. Os andlogos 5’-oxo da 5-¢ 6-hidroxiemedastina e o N-6xido formam-se também como
metabolitos pouco significativos.

5.3 Dados de Seguranca Pré-Clinica

O difumarato de emedastina demonstrou uma toxicidade aguda reduzida quando administrada por
varias vias a um determinado niumero de espécies animais. Nao foram observados efeitos clinicos
locais ou sistémicos significativos em estudos topicos oculares a longo prazo, realizados em coelhos.

Foram observados infiltrados celulares mononucleares no limbo da cornea em 1/4 dos macacos macho
tratados com 0,5 mg/ml e em 4/4 dos machos e 1/4 das fémeas tratados com 1,0 mg/ml. Foram
observados infiltrados celulares mononucleares na esclerotica em 1/4 dos machos e 1/4 das fémeas
tratados com 0,5 mg/ml e em 2/4 dos machos e 1/4 das fémeas tratadas com 1,0 mg/ml. Os picos
plasmaticos médios foram aproximadamente 1 ng/ml e 2 ng/ml para os tratamentos de 0,5 e 1,0 mg/ml
respetivamente.



Verificou-se que a Emedastina aumenta o intervalo QT nos cdes; O NOEL corresponde a niveis

23 vezes superiores aos detetados em doentes (7 ng/ml comparados com 0,3 ng/ml, i.e. o limite de
detecao para a emedastina).

O difumarato de emedastina ndo demonstrou ser carcinogénico em estudos realizados em murganhos e
ratos. O difumarato de emedastina nao foi genotdxico numa bateria padrdo de ensaios genotdxicos in
Vitro € in vivo.

Num estudo de teratogenecidade realizado em ratos, observaram-se efeitos fetotoxicos, mas nao
teratogénicos, nas doses mais elevadas em avalia¢do (140 mg/kg/dia); ndo foram observados efeitos
nas doses menores (40 mg/kg/dia), no entanto, estas correspondem a uma exposicao ainda superior a
produzida pela dose terapéutica recomendada. Nao foi observada toxicidade reprodutiva num estudo
realizado em coelhos.

Nao existem evidéncias de fertilidade prejudicada ou capacidade reprodutiva diminuidas em ratos nos
quais foram administrados doses orais de difumarato de emedastina de até 30 mg/kg/dia.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Cloreto de benzalconio 0,1 mg/ml

Trometamol

Cloreto de sodio

Hipromelose

Acido cloridrico/hidréxido de sodio (para ajuste de pH)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

30 meses.

EMADINE nao deve ser usado para além de 4 semanas apods a primeira abertura.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

EMADINE apresenta-se em frascos de plastico opacos com frascos DROPTAINER, de 5 ml e 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Immedica Pharma AB
SE-113 29 Estocolmo



Suécia
8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/98/095/001-2

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 27 Janeiro 1999
Data da tltima renovagdo: 13 Janeiro 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.




1. NOME DO MEDICAMENTO

EMADINE 0,5 mg/ml colirio, solugdo, recipiente para dose unica.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solugdo contém 0,5 mg de emedastina (na forma de difumarato)

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solugao.

Solugao limpida, incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacbes terapéuticas

Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica sazonal.

4.2 Posologia e método de administracio

EMADINE néo foi estudado em ensaios clinicos com uma durag@o superior a seis semanas.
Posologia

A dose ¢ uma gota de EMADINE no(s) olho(s) afectado(s) duas vezes por dia.

Quando usado com outros medicamentos oftalmicos, deve ser considerado um intervalo de dez
minutos entre as aplicagdes de cada medicamento. As pomadas oftalmicas devem ser administradas

em ultimo lugar.

Apenas para uso unico; um recipiente ¢ suficiente para tratar ambos os olhos. Qualquer solugao nao
utilizada deve ser rejeitada imediatamente apds utilizagao.

Populacao idosa
Nao foi estudada a utilizagdo de EMADINE em idosos com idade superior a 65 anos, pelo que, ndo se
recomenda a sua utilizagdo nesta populagdo.

Populacdo pedidtrica
EMADINE pode utilizar-se em criangas (com idade igual ou superior a 3 anos), na mesma posologia
dos adultos.

Uso no Compromisso Renal e Hepdtico
Nao foi estudada a utilizagdo de EMADINE nestes doentes, pelo que, ndo se recomenda a utilizagao
deste produto nesta populagao.

Modo de administracdo

Para uso oftalmico.



4.3 Contraindicacoes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccao 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucées especiais de utilizaciao

Infiltrados da cornea

Foram registados casos de infiltrados da cérnea, relacionados com a utilizagdo de EMADINE. Em
caso de infiltrados da cornea, o produto deve ser descontinuado e devem ser tomadas medidas
adequadas.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao foram realizados estudos de interagao.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existe informacao suficiente sobre a utilizagdo de emedastina durante a gravidez. Estudos
realizados em animais demonstraram reprotoxicidade (ver sec¢@o 5.3) O risco potencial para o
Homem ¢ desconhecido. No entanto, considerando a auséncia de efeitos da emedastina em recetores

adrenérgicos, dopaminérgicos e serotoninérgicos, EMADINE pode ser usado durante a gravidez se a
dosagem recomendada na secgdo 4.2 for respeitada.

Amamentacao

Ap6s administracao oral em ratos, foi detetada a presenga de emedastina no leite. Desconhece-se se a
aplicacdo topica no ser humano podera resultar numa absorg¢ao sistémica suficiente para dar origem a
quantidades detetaveis no leite materno. Se o EMADINE for administrado durante a amamentacao,
deve ter-se precaugao.

Fertilidade

Os estudos efetuados em animais ndo revelaram qualquer evidéncia de fertilidade diminuida (Ver
sec¢do 5.3). Nao existem dados disponiveis sobre o impacto na fertilidade humana.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos do EMADINE sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas sao nulos ou
desprezaveis, contudo como para qualquer outra medicagdo ocular, caso ocorra uma turvacao
transitoria da visdo ou outras perturbacdes visuais ap6s a instilacdo, o doente deve aguardar que a
visdo normalize, antes de conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Em 13 estudos clinicos envolvendo 696 doentes, Emadine foi administrado uma a quatro vezes ao dia
em ambos os olhos durante até 42 dias. Em ensaios clinicos, aproximadamente 7% dos doentes
manifestaram uma reagdo adversa medicamentosa associada ao uso de Emadine; no entanto, menos de
1% destes doentes descontinuaram o tratamento devido a estas rea¢des adversas. Nos ensaios clinicos
ndo foram notificadas reagdes adversas medicamentosas graves ou sistémicas. A rea¢des adversas
medicamentosas mais frequentes foram dor ocular e prurido ocular, com uma ocorréncia em 1% a 2%
dos doentes.



Tabela resumo das reagdes adversas

As reagoes adversas listadas abaixo foram observadas em estudos clinicos ou na experiéncia pos-
comercializagdo. Estdo agrupadas de acordo com as classes de sistemas de 6rgdos e classificadas de
acordo com a seguinte convenc¢do: muito frequentes (>1/10), frequentes (de >1/100 a <1/10), pouco
frequentes (de >1/1000 a <1/100), raras (de >1/10,000 a <1/1000), muito raras (<1/10,000) ou nao
conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis). As reagdes adversas sdo
apresentadas por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia.

Classificacao por Sistema | Frequéncia Reacbes adversas

de Orgios

Perturbagdes do foro Pouco frequentes sonhos anormais

psiquiatrico

Doengas do sistema Pouco frequentes cefaleia, cefaleia

nervoso sinusal, disgeusia

Afecdes oculares Frequentes dor ocular, prurido
ocular, hiperemia
conjuntival

Pouco frequentes infiltrados da cornea,

alteragdo de
coloracao da cornea,
visdo enevoada,
irritagdo ocular,
secura ocular,
sensacdo de corpo
estranho no olho,
aumento do
lacrimejo, astenopia,
hiperemia ocular
Cardiopatias Desconhecidas taquicardia

Afecdes dos tecidos Pouco frequentes erupcao

cutineos e subcutineos

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Nao estdo previstas reagdes especificas apoés uma sobredosagem do produto pela via ocular.

Nao ha informagao disponivel relativa a sobredosagem devida a ingestdo acidental ou deliberada no
ser humano. Em caso de ingestdo deliberada do conteudo de muitas doses tnicas de EMADINE,
podem ocorrer efeitos sedativos e deve ter-se em consideragdo o potencial da emedastina para
aumentar o intervalo QT e assim, devem ser implementados monitorizacdo e tratamento adequados.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: descongestionantes e antialérgicos; outros antialérgicos, cédigo ATC:
S01G X 06
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A emedastina € um antagonista seletivo potente dos recetores H; da histamina, eficaz por via topica
(K;=1.3 nM). As observagoes in vitro da afinidade da emedastina para os recetores da histamina (H;,
H, e H3) demonstraram uma seletividade 10.000 vezes superior para os recetores H;, K;’s = 1.3 nM,
49.064 nM e 12.430 nM, respetivamente. A administragdo ocular topica in vivo de emedastina produz
uma inibi¢do, dependente da concentragdo, da permeabilidade vascular da conjuntiva estimulada pela
histamina. Estudos realizados com a emedastina ndo apresentaram efeitos a nivel dos receptores
adrenérgicos, dopaminérgicos e serotoninérgicos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Tal como acontece com outras substdncias medicamentosas para administrag¢ao topica, a emedastina &
absorvida sistemicamente. Num estudo realizado em dez voluntarios saudaveis tratados bilateralmente
com EMADINE 0.5 mg/ml colirio, solucdo aplicado duas vezes por dia, durante 15 dias, verificou-se
que as concentragoes plasmaticas do composto precursor eram geralmente inferiores ao limite de
quantificagdo do ensaio (0.3 ng/ml). Nas amostras em que foi possivel quantificar a emedastina, os
valores variaram entre 0.30 e 0.49 ng/ml.

No Homem, a biodisponibilidade oral da emedastina ¢ de cerca de 50% e obtém-se concentracdes
plasmaticas maximas uma a duas horas apds a administracéo.

Biotransformacdo

A emedastina ¢ metabolizada principalmente pelo figado. A semivida de eliminagdo da emedastina
topica ¢ de dez horas. Cerca de 44% de uma dose oral ¢ recuperada na urina ao longo de 24 horas,
sendo apenas 3.6% da dose, excretada na forma da substancia medicamentosa precursora. Os dois
principais metabolitos, 5-e 6-hidroxiemedastina, sdo excretados na urina tanto na forma livre como
conjugada. Os andlogos 5’-oxo da 5- e 6-hidroxiemedastina e o N-6xido formam-se também como
metabolitos pouco significativos.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O difumarato de emedastina demonstrou uma toxicidade aguda reduzida quando administrada por
varias vias a um determinado niimero de espécies animais. Nao foram observados efeitos clinicos
locais ou sistémicos significativos em estudos topicos oculares a longo prazo, realizados em coelhos.

Foram observados infiltrados celulares mononucleares no limbo da cérnea em 1/4 dos macacos
machos tratados com 0.5 mg/ml e em 4/4 dos machos e 1/4 das fémeas tratados com 1.0 mg/ml. Foram
observados infiltrados celulares mononucleares na esclerética em 1/4 dos machos e 1/4 das fémeas
tratados com 0.5 mg/ml e em 2/4 dos machos ¢ 1/4 das fémeas tratadas com 1.0 mg/ml. Os picos
plasmaticos médios foram aproximadamente 1 ng/ml e 2 ng/ml para os tratamentos de 0.5 ¢ 1.0 mg/ml
respetivamente.

Verificou-se que a Emedastina aumenta o intervalo QT nos caes; O NOEL corresponde a niveis
23 vezes superiores aos detetados em doentes (7 ng/ml comparados com 0.3 ng/ml, i.e. o limite de
detecao para a emedastina).

O difumarato de emedastina ndo demonstrou ser carcinogénico em estudos realizados em murganhos e
ratos. O difumarato de emedastina ndo foi genotdxico numa bateria padrao de ensaios genotoxicos in
Vitro € in vivo.

Num estudo de teratogenecidade realizado em ratos, observaram-se efeitos fetotoxicos, mas nao
teratogénicos, nas doses mais elevadas em avalia¢do (140 mg/kg/dia); ndo foram observados efeitos
nas doses menores (40 mg/kg/dia), no entanto estas correspondem a uma exposi¢ao ainda superior a
produzida pela dose terapéutica recomendada. Nao foi observada toxicidade reprodutiva num estudo
realizado em coelhos.
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Nao existem dados evidéncias de fertilidade ou capacidade reprodutiva diminuidas em ratos nos quais
foram administrados doses orais de difumarato de emedastina de até 30 mg/kg/dia

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Trometamol

Cloreto de sodio

Hipromelose

Acido cloridrico/hidroxido de sodio (para ajuste de pH)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

Ap0s a primeira abertura da saqueta: 7 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 30°C.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

EMADINE apresenta-se em recipientes para dose tnica de polietileno de baixa densidade, os quais
contém 0,35 ml. Os 5 recipientes para dose unica sdo depois embalados numa saqueta de folha

metalica.

Estdo disponiveis as seguintes apresentagdes: 30 x 0,35 ml recipientes para dose tinica e 60 x 0,35 ml
recipientes para dose unica. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

Apenas para uso Unico; um recipiente ¢ suficiente para tratar ambos os olhos. Qualquer solugdo ndo
utilizada deve ser rejeitada imediatamente ap0ds utilizacao.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE IN TRODUCAO NO MERCADO
Immedica Pharma AB

SE-113 29 Estocolmo

Suécia

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/98/095/003-4
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9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 27 Janeiro 1999
Data da tltima renovagdo: 13 Janeiro 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A

UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO
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A. FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nomes e enderecos dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote

EMADINE 0,5 mg/ml colirio, solucio.
S.A. Alcon-Couvreur N. V.,

Rijksweg 14,

B-2878 Puurs,

Bélgica.

Alcon Cusi, S.A.,
Camil Fabra 58,
08320 El Masnou,
Barcelona,
Espanha.

EMADINE 0.5 mg/ml colirio, solucdo, recipiente para dose unica.

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

B-2878 Puurs,

Bélgica.

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e enderegco do

fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E

UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

o Relatorios Periddicos de Seguranca

Os requisitos para a apresentacéo de relatorios periddicos de seguranca para este medicamento estdo

estabelecidos na lista Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do

n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizacdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

Nao aplicavel.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA 1 FRASCO, 5 ml & 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO

EMADINE 0,5 mg/ml colirio, solugao
emedastina

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Emedastina 0,5 mg/ml na forma de difumarato.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém: cloreto de benzalconio 0,1 mg/ml, trometamol, cloreto de sédio, hipromelose, acido
cloridrico/hidréxido de sédio, agua purificada.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Colirio, solugdo

1x5ml
1 x 10 ml

5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso oftalmico

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Rejeite quatro semanas apos a primeira abertura.
Aberto em:
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 25°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Immedica Pharma AB
SE-113 29 Stockholm
Suécia

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Emadine

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tinico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO, 5 ml & 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

EMADINE 0,5 mg/ml colirio, solugo
emedastina
Uso oftalmico

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Rejeite quatro semanas apds a primeira abertura.
Aberto em:

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

5 ml
10 ml

6 OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem para recipientes 30 x 0,35 ml & cartonagem para recipientes 60 x 0,35 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO

EMADINE 0,5 mg/ml colirio, solugdo, recipiente para dose tnica
emedastina

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Emedastina 0,5 mg/ml na forma de difumarato

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém: trometamol, cloreto de sddio, hipromelose, 4cido cloridrico, hidréxido de sodio e agua
purificada.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Colirio, solugdo

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

5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso oftalmico

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para uso Unico; um recipiente € suficiente para tratar ambos os olhos. Sem conservantes.

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Rejeite todo o contetdo ndo utilizado do recipiente para dose Unica imediatamente apos utilizagao.
Rejeite todos os recipientes ndo utilizados uma semana apds a primeira abertura da saqueta.
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
FOR APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Immedica Pharma AB
SE-113 29 Stockholm
Suécia

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Emadine

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tinico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR OU, CASO ESTA NAO EXISTA,
NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta

1. NOME DO MEDICAMENTO

EMADINE 0,5 mg/ml colirio, solugdo, recipiente para dose tnica
emedastina

2.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Emedastina 0,5 mg/ml na forma de difumarato

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém: trometamol, cloreto de sddio, hipromelose, acido cloridrico, hidroxido de sodio e dgua
purificada.

4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Colirio, solugdo

0,35mlx 5

5. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso oftalmico

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Apenas para uso Unico; um recipiente € suficiente para tratar ambos os olhos. Sem conservantes.

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Rejeite todo o contetdo ndo utilizado do recipiente para dose Unica imediatamente apos utilizagao.
Rejeite todos os recipientes ndo utilizados uma semana apds a primeira abertura da saqueta.
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3ao conservar acima de 30°C.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Immedica Pharma AB
SE-113 29 Stockholm
Suécia

12. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/98/095/003 0.35 ml x 30
EU/1/98/095/004 0.35ml x 60

13. NUMERO DO LOTE

Lot

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica.

15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Abra a saqueta no local indicado para cortar.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Recipiente para dose tnica

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA DE ADMINISTRACAO

EMADINE
Uso oftalmico

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

|6  OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: informacao para o doente

EMADINE 0,5 mg/ml colirio, solu¢ao
emedastina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ EMADINE e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar EMADINE
Como utilizar EMADINE

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar EMADINE

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN

[
.

O que ¢ EMADINE e para que ¢é utilizado

EMADINE é um medicamento para o tratamento da conjuntivite alérgica sazonal do olho (situagdes
alérgicas do olho). Atua reduzindo a intensidade da reagéo alérgica.

Conjuntivite alérgica. Alguns materiais (alérgenos) tais como polenes, p6 das casas ou pelos de
animais podem provocar reagdes alérgicas que originam comichdo, vermelhiddo, assim como inchago

da superficie do olho.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar EMADINE

Nio utilize EMADINE:
o se tem alergia a emedastina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 0).

Consulte o seu médico.

Adverténcias e precaucées

° Nao utilize EMADINE em crianc¢as com idade inferior a 3 anos.

° Se usa lentes de contacto. Consulte a sec¢do "EMADINE contém cloreto de benzalconio” mais
abaixo.

o EMADINE nio ¢ recomendado em doentes com idade superior a 65 anos, uma vez que nao se
realizaram ensaios clinicos neste grupo etario.

o EMADINE néao ¢é recomendado em doentes com problemas renais ou hepaticos.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar EMADINE.
Outros medicamentos e EMADINE

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.
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Caso esteja a utilizar outros colirios a0 mesmo tempo que EMADINE, siga os conselhos mencionados
no final da sec¢do 3 “Como utilizar EMADINE”.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Podera sentir uma turvagdo da visdo durante algum tempo imediatamente apds a utilizagdo de
EMADINE. Néo conduza nem utilize maquinas até que a sua visdo esteja normalizada.

EMADINE contém cloreto de benzalconio.

Este medicamento contém 0,5 mg ou 1 mg de cloreto de benzalconio em cada 5 ou 10 ml, que ¢
equivalente a 0,1 mg/ml.

O conservante existente no EMADINE (cloreto de benzalconio) pode ser absorvido pelas lentes de
contacto moles e pode alterar a cor das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da
utilizacdo deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois. O cloreto de benzalconio pode
também causar irritacao nos olhos, especialmente se tem os olhos secos ou altera¢des da cérnea (a
camada transparente na parte da frente do olho). Se tiver uma sensacao estranha no olho, picadas ou
dor no olho apos utilizar este medicamento, fale com o seu médico.

3. Como utilizar EMADINE

Utilize EMADINE exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada ¢, para adultos e criangas com idade superior a 3 anos: Uma gota no olho
afetado, duas vezes por dia.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicag¢des
do seu médico. Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Utilize as gotas apenas nos seus olhos.

Volte a pagina para obter mais informacées

Volte agora>

3. Como utilizar EMADINE (continuacgdo)

il

A dose recomendada
<ver lado 1

o Pegue no frasco de EMADINE e num espelho.
. Lave as maos.

o Segure no frasco e desenrosque a tampa.Se apds retirar a tampa, o selo de protegdo estiver solto,
retire-o antes de utilizar o produto.
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. Segure no frasco com o aplicador virado para baixo, entre o polegar e o dedo médio.

o Incline a cabega para tras. Puxe para baixo a palpebra com um dedo limpo, até se formar uma
‘bolsa’ entre a palpebra e o olho. A gota devera ser aqui colocada (figura 1).

o Coloque a extremidade do frasco perto do olho. Utilize o espelho caso sinta que este pode ser
util.

. Nao toque com o aplicador no olho ou na palpebra, zonas circundantes ou outras
superficies. Podera contaminar as gotas que restam no frasco.

. Pressione suavemente a base do frasco até a saida de uma gota de EMADINE de uma s6 vez.

. Nao aperte o frasco, este encontra-se concebido para que seja apenas necessaria uma ligeira
pressdo no fundo do frasco (figura 2).

o Caso tenha de aplicar as gotas em ambos os olhos, repita estes passos para o outro olho.

o Feche bem o frasco imediatamente ap6s a sua utilizagao.

Se ingeriu ou injetou EMADINE acidentalmente, contacte imediatamente o médico. O seu ritmo
cardiaco pode ser afetado.

Caso nao tenha conseguido colocar a gota no olho, tente novamente.

Se aplicar uma quantidade demasiado elevada nos seus olhos, podera retira-la, de preferéncia, com
soro fisiologico esterilizado ou, se ndo disponivel, com 4gua morna. Nao aplique mais gotas até ao
momento da aplicacdo regular da dose seguinte.

Caso se tenha esquecido de utilizar EMADINE, aplique uma gota assim que se lembrar e, retome
em seguida o seu esquema habitual. Nao aplique uma dose a dobrar para compensar a dose que se

esqueceu de aplicar.

Caso esteja a utilizar outros colirios, espere, pelo menos, 10 minutos entre a aplicagdo de
EMADINE e a das outras gotas. Pomadas oftalmoldgicas devem ser administradas em tltimo lugar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Pode continuar a utilizar as gotas, exceto se os efeitos forem graves. Se estiver preocupado, fale com o
seu médico ou farmacéutico.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
. Efeitos no olho: dor no olho, comichdo no olho, vermelhiddo no olho

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

° Efeitos no olho: afe¢do da cornea, sensagdo anormal no olho, aumento da producgdo de lagrimas,
olhos cansados, irritagdo no olho, visdo turva, manchas na cérnea, secura ocular.
. Efeitos secundarios gerais: dor de cabega, dificuldades em adormecer, dor de cabega sinusal,

mau paladar, erupcao cutanea

Nao conhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
. Efeitos secundarios gerais: aumento da frequéncia cardiaca

Comunicac¢ao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios

29



diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar EMADINE
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize EMADINE ap6s o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior apos
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N4do conservar acima de 25°C.

Para evitar infecdes, devera rejeitar o frasco quatro semanas apés a sua primeira abertura.
Escreva a data em que abriu cada frasco no espago indicado em baixo e no espago indicado no rétulo
do frasco e na caixa.

Aberto em:

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de EMADINE

- A substancia ativa ¢ emedastina 0,5 mg/ml na forma de difumarato.

- Os outros componentes sdo cloreto de benzalconio, trometamol; cloreto de sodio; hipromelose;
agua purificada. Por vezes, sdo adicionadas pequenas quantidades de &cido hidrocloridrico ou
hidroxido de sodio para manter os niveis de acidez (niveis de pH) normais.

Qual o aspeto de EMADINE e contetudo da embalagem

EMADINE ¢é um liquido (uma solug¢@o) fornecido em frascos de plastico conta-gotas
(DROP-TAINER) de 5 ml ou 10 ml com fecho com rosca. E possivel que ndo sejam comercializadas
todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Immedica Pharma AB

SE-113 29 Estocolmo

Suécia

Fabricante

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

B-2870 Puurs,

Bélgica

Fabricante
Alcon Cusi, S.A.,
Camil Fabra 58,
08320 El1 Masnou,
Espanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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Outras fontes de informacio
Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.ceuropa.cu/.
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Folheto informativo: informacao para o doente

EMADINE 0,5 mg/ml colirio, soluc¢io, recipiente para dose tinica
emedastina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ EMADINE e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar EMADINE
Como utilizar EMADINE

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar EMADINE

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A i e

p—
.

O que ¢ EMADINE e para que ¢ utilizado

EMADINE é um medicamento para o tratamento da conjuntivite alérgica sazonal do olho (situagdes
alérgicas do olho). Atua reduzindo a intensidade da reagdo alérgica.

Conjuntivite alérgica. Alguns materiais (alérgenos) tais como polenes, pd das casas ou pelos de

animais podem provocar reagdes alérgicas que originam comichao, vermelhidao, assim como inchago
da superficie do olho. Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar EMADINE

Naio utilize EMADINE:
o se tem alergia a emedastina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 0).

Consulte o seu médico.

Adverténcias e precaucées

. Nao utilize EMADINE em crianc¢as com idade inferior a 3 anos.

o EMADINE nio ¢ recomendado em doentes com idade superior a 65 anos, uma vez que nao se
realizaram ensaios clinicos neste grupo etéario.

o EMADINE nao ¢ recomendado em doentes com problemas renais ou hepaticos.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar EMADINE.
Outros medicamentos e EMADINE
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a

utilizar outros medicamentos.

Caso esteja a utilizar outros colirios ao mesmo tempo que EMADINE, siga os conselhos mencionados
no final da sec¢do 3 (Como utilizar EMADINE).
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Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensar estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podera sentir uma turvagao da visdo durante algum tempo imediatamente apds a utilizagdo de
EMADINE. Nao conduza nem utilize maquinas até que a sua visdo esteja normalizada.

3. Como utilizar EMADINE

Utilize EMADINE exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada ¢, para adultos e criangas com idade superior a 3 anos: Uma gota no olho
afetado, duas vezes por dia.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes
do seu médico. Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Utilize as gotas apenas nos seus olhos.

Volte a pagina para obter mais informagoes

Volte agora>

3. Como utilizar EMADINE (continuacdo)

/‘
>/.

A dose recomendada
<ver lado 1

Nao utilize um recipiente que ja tenha sido aberto. Nao utilize nenhum recipiente selado que
esteja numa saqueta aberta ha mais de uma semana.

o Abra a saqueta e retire a tira de 5 recipientes.
. Nao utilize se a solucio estiver turva ou contiver impurezas.
o Segure a tira com a extremidade plana e comprida virada para cima e separe um recipiente

puxando-o na sua diregdo enquanto segura os outros recipientes com firmeza. Vai necessitar de
o0 separar nos pontos de unido (figura 1).

o Fique com um recipiente ca fora e coloque os outros novamente na saqueta.

o Certifique-se que tem um espelho ao seu alcance e lave as maos.

o Segure o recipiente pela extremidade plana e comprida, entre o polegar e o dedo indicador, e
abra-o rodando a outra extremidade (figura 2).

. Incline a cabega para trds. Puxe para baixo a palpebra com um dedo limpo, até se formar uma
‘bolsa’ entre a palpebra e o olho. A gota devera ser aqui colocada.

o Segure o recipiente entre o polegar e os outros dedos, com a extremidade aberta virada para
baixo.
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. Coloque a extremidade do recipiente perto do olho. Utilize o espelho caso sinta que este pode

ser util.

. Nao toque com a extremidade do recipiente no olho ou na palpebra, zonas circundantes ou
outras superficies. Podera contaminar as gotas que restam no recipiente.

o Pressione suavemente o recipiente até a saida de uma gota para a ‘bolsa’ formada entre a
palpebra e o olho (figura 3).

. Caso o0 médico lhe tenha dito para usar gotas em ambos os olhos, repita estes passos para o
outro olho - utilizando o mesmo recipiente.

. Rejeite o recipiente e qualquer soluciio restante.

o Rejeite todos os recipientes nao utilizados, uma semana apds a abertura de cada saqueta —

mesmo que os recipientes ainda estejam selados.

Se ingeriu ou injetou EMADINE acidentalmente, contacte imediatamente o médico. O seu ritmo
cardiaco pode ser afetado.

Caso nao tenha conseguido colocar a gota no olho, tente novamente.

Se aplicar uma quantidade demasiado elevada de produto nos seus olhos, podera retira-la, de
preferéncia, com soro fisiologico esterilizado ou, se ndo disponivel, com agua morna. Nao aplique
mais gotas até ao momento da aplicagdo regular da dose seguinte.

Caso se tenha esquecido de utilizar EMADINE, aplique uma gota assim que se lembrar e, retome
em seguida o seu esquema habitual. Nao aplique uma dose a dobrar para compensar a dose que se

esqueceu de aplicar.

Caso esteja a utilizar outros colirios, espere, pelo menos, 10 minutos entre a aplicagdo de
EMADINE ¢ a das outras gotas. As pomadas oftalmicas devem ser administradas em tltimo lugar.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Pode continuar a utilizar as gotas, exceto se os efeitos forem graves. Se estiver preocupado, fale com o
seu médico ou farmacéutico.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
. Efeitos no olho: dor no olho, comichio no olho, vermelhidao no olho

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o Efeitos no olho: afe¢do da cornea, sensagdo anormal no olho, aumento da produgdo de lagrimas,
olhos cansados, irritagdo no olho, visdo turva, manchas na cérnea, secura ocular.
. Efeitos secundarios gerais: dor de cabega. dificuldades em adormecer, dor de cabeca sinusal,

mau paladar, erupgdo cutanea

Desconhecidos (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
o Efeitos secundarios gerais: aumento da frequéncia cardiaca

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
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diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar EMADINE
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize EMADINE ap6s o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior apos
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N3do conservar acima de 30 °C.

Deve rejeitar o recipiente imediatamente apés a sua utilizacdo. Uma vez aberta a saqueta todos os
recipientes nela contidos devem ser rejeitados uma semana apos a sua primeira abertura.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo necessita. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de EMADINE

- A substancia ativa ¢ emedastina 0,5 mg/ml na forma de difumarato.

- Os outros componentes sdo: trometamol; cloreto de sodio; hipromelose; agua purificada.
Pequenas quantidades de acido cloridrico ou hidroxido de sddio sdo por vezes adicionadas de
forma a manter normais os niveis de acidez (valores de pH).

Qual o aspeto de EMADINE e contetiddo da embalagem

EMADINE ¢é um liquido (uma solucdo) fornecido em recipientes para dose unica de plastico os quais
contém 0,35 ml. Cinco recipientes para dose unica sdo acondicionados numa saqueta. EMADINE
apresenta-se em embalagens contendo 30 ou 60 unidades. E possivel que ndo sejam comercializadas
todas as apresentagoes.

Titular da Autorizaciao de Introduciao no Mercado
Immedica Pharma AB

SE-113 29 Estocolmo

Suécia

Fabricante

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

B-2870 Puurs

Bélgica

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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