FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

EMADINE

0,5 mg/ml ogondroppar, ldsning
emedastin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad EMADINE ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander EMADINE
3. Hur du anvander EMADINE

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur EMADINE ska fOrvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad EMADINE ar och vad det anvands for

EMADINE ar ett lakemedel som anvands for att behandla
sasongsbunden allergisk konjunktivit i 6gat (allergiskt tillstand i
ogat). Det verkar genom att minska intensiteten av den allergiska
reaktionen.

Allergisk konjunktivit. En del amnen (allergener) som pollen, damm
eller djurhar kan orsaka allergiska reaktioner i 6gat, vilket ger
upphov till kldda, rodnad och svullnad pa ytan av 6gat.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre.

2. Vad du behover veta innan du anvander
EMADINE

Anvand inte EMADINE

® om du ar allergisk mot emedastin eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Fraga din ldkare om rad.

Varningar och forsiktighet

® Anvand inte EMADINE till barn under 3 ars alder.
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® EMADINE rekommenderas inte till patienter 6ver 65 ar,
eftersom produkten inte studerats i kliniska provningar pa
denna aldersgrupp.

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

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
EMADINE.

Andra lakemedel och EMADINE

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Om du anvander andra égondroppar samtidigt som EMADINE, sa
folj raden i slutet av avsnitt 3 Hur du anvander EMADINE.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Korformaga och anviandning av maskiner

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

3. Hur du anvander EMADINE

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Den rekommenderade dosen for vuxna och barn éver 3 ar: En
droppe i 6gat, tva ganger dagligen.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare. Radfraga lakare

eller apotekspersonal om du ar osaker.

Anvand EMADINE bara for att droppa i 6gonen.

-~

g
2

Anvand inte en endosbehallare du redan dppnat. Anvand inte
endosbehallare fran en foliepase som dppnats for mer an en vecka
sedan.
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Ta bort foliepasen och ta ut kartan med de fem
endosbehallarna.

Anvand inte I6sningen om den ar grumlig eller om den
innehaller partiklar.

Hall kartan med den langa platta ytan uppat och ta bort en
endosbehallare genom att dra den mot dig medan du haller i
de andra stadigt. Du maste dra isar behallaren dar den sitter
ihop med de Ovriga (se figur 1).

Behall den borttagna endosbehallaren. Stoppa tillbaka de
andra i foliepasen.

Se till att du har en spegel i narheten och tvatta dina hander.
Hall den langa platta anden av endosbehallaren mellan
tummen och pekfingret och dppna den genom att vrida av
toppen i andra anden (se figur 2).

Luta huvudet bakat. Dra ner det undre 6gonlocket med ett rent
finger, sa att det bildas en "ficka” mellan 6gat och égonlocket.
Droppen ska hamna har.

Hall endosbehallaren mellan tummen och fingrarna med den
oppna anden nedat.

Placera spetsen pa endosbehallaren néra 6gat. Anvand spegeln
om det underlattar.

Ror inte 6gat, 6gonlocket, omgivande vavnad eller andra ytor
med endosbehallarens spets - det kan férorena innehallet |
flaskan.

Tryck latt pa endosbehallaren for att frigora en droppe sa att
den faller ner i fickan mellan 6gat och 6gonlocket (se figur 3).
Om din lakare foreskrivit att bada 6gonen ska behandlas ska
du nu upprepa stegen ovan for det andra 6gat. Anvand samma
endosbehallare.

Kasta bort endosbehallaren och eventuellt kvarvarande 16sning
genast.
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® Kasta bort oanvianda endosbehallare en vecka efter att du
dppnat en foliepdse, aven om endosbehallarna fortfarande ar
slutna.

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

Om en droppe missar ogat forsok igen.

Om du anvant for stor mangd av EMADINE

Om du har anvant for stor mangd av EMADINE, sa spola bort allt,
helst med steril koksaltlosning eller med ljummet vatten om inte
koksaltlosning finns tillgangligt. Tillfor inte fler droppar forran det
ar dags for nasta dos.

Om du har glomt att anvanda EMADINE

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

Om du anvander andra 6gondroppar bor du vanta minst 10 minuter
mellan EMADINE och de andra dropparna. Ogonsalvor ska
anvandas sist.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Du kan oftast fortsatta ta dropparna om inte biverkningarna ar
allvarliga. Om du ar orolig sa tala med lakare eller
apotekspersonal.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

® Effekter i 6gat: Ogonsmarta, dgonklada, dgonrodnad.

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

® Effekter i 6gat: Korneala sjukdomar, onormal kansla i 6gat,
0kad tarproduktion, trétta 6gon, 6gonirritation, dimsyn, korneal
missfargning, torra ogon.

® Allmanna biverkningar: Huvudvark, sdmnproblem,
sinushuvudvark, dalig smak i munnen, utslag.

Okant (frekvensen kan inte bestammas fran tillgangliga uppgifter)

® Allméanna biverkningar: Okad hjartfrekvens.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-04 13:01


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur EMADINE ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 30°C.

Du maste kasta endosbehallarna sa snart du anvant dem. Nar en
foliepase dppnats maste oanvanda endosbehallare kastas en vecka
efter att du forst oppnade pasen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar emedastin 0,5 mg/ml som difumarat.
Ovriga innehallsdmnen ar trometamol, natriumklorid, hypromellos,
renat vatten. Sma mangder saltsyra eller natriumhydroxid tillsatts
ibland for att halla surhetsgraden normal.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

EMADINE &r en vatska (I6sning) som tillhandahalls i endosbehallare
av plast som innehaller 0,35 ml. En foliepase innehaller fem
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endosbehallare. EMADINE finns i férpackningar innehallande 30
eller 60 endosbehallare. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Sverige

Tillverkare

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

B-2870 Puurs

Belgien

Tillverkare

Kaysersberg Pharmaceuticals
23 Avenue Georges
Ferrenbach

Kaysersberg 68240

Frankrike

Tillverkare

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 10/2022

Ovriga informationskallor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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