Indlegsseddel: Information til patienten

Emadine 0,5 mg/ml gjendriber, oplesning.
emedastin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Emadine er et lzegemiddel til behandling af saesonbetinget gjenallergi (allergisk konjunktivitis). Det
virker ved at nedsatte den allergiske reaktions styrke.

Ojenallergi. Visse partikler (allergener) som pollen, husstev eller dyrehér kan vere &rsag til allergiske
reaktioner, som medferer kloe, radme og haevelse af gjenomgivelserne.

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Emadine

Brug ikke Emadine
e hvis du er allergisk over for emedastin eller et af de @vrige indholdsstoffer angivet i afsnit 6.

Sperg din lege til rads.

Advarsler og forsigtighedsregler
e Brug ikke Emadine til bern under 3 ir.

. Hyvis du bruger kontaktlinser, skal du lzese afsnittet 'Emadine indeholder
benzalkoniumchlorid' nedenfor.

o Emadine anbefales ikke til patienter over 65 ar, da der ikke er udfert kliniske studier p4 denne
aldersgruppe.

. Emadine anbefales ikke til patienter med nyre- eller leverproblemer.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Emadine.

Brug af anden medicin sammen med Emadine
Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis du bruger andre gjendraber samtidig med, at du bruger Emadine, skal du folge vejledningen, der
er anfort sidst i afsnit 3 ”Sédan skal du bruge Emadine”.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dit syn kan blive kortvarigt sleret efter at du har brugt Emadine. Du mé ikke kere bil eller betjene
maskiner, for dit syn er klart igen.

Emadine indeholder benzalkoniumchlorid

Dette legemiddel indeholder 0,5 mg benzalkoniumchlorid pr. 5 ml, svarende til 0,1 mg/ml.
Konserveringsmidlet i EMADINE, benzalkoniumchlorid, kan absorberes af blede kontaktlinser og kan
@ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente
mindst 15 minutter, for du seatter kontaktlinserne i igen. Benzalkoniumchlorid kan ogsé give
gjenirritation, isaer hvis du har terre gjne eller hornhinde problemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis

du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie eller smerte, nér du bruger dette legemiddel, skal du
tale med din laege.

3. Siddan skal du bruge Emadine

Brug altid Emadine ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg lagen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis til voksne og bern over 3 ar er en drébe i gjet to gange om dagen.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Brug kun Emadine i gjnene.
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SEA

Hent flasken med Emadine og et spejl.

Vask dine hander.

Tag flasken og skru laget af.

Hyvis sikkerhedsringen omkring heetten sidder lost, nar flasken abnes, skal den fjernes, inden

praeparatet tages i brug.

Hold flasken med bunden i vejret mellem tommel og langfinger.

o Laen hovedet tilbage. Traek dit gjenldg ned med en finger indtil der dannes en lomme mellem
gjenlag og dit gje. Draben skal placeres her (figur 1).

o Placér flaskens spids teet pa gjet. Brug et spejl hvis det hjelper.

o Flaskens spids bor ikke berore sjenlag, omgivende omrader eller andre overflader. Det

kan forurene gjendréberne, der er tilbage i flasken.
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o Tryk med pegefingeren forsigtigt i bunden af flasken, s& én drabe Emadine frigeres ad

gangen.

o Lad veere med at trykke pa siden af flasken, den er konstrueret saledes, at man kun behgver
at trykke let i bunden (figur 2).

o Hvis begge gjne skal behandles, gentages alle trin for det andet gje.

o Skru laget grundigt pa umiddelbart efter brug.

Hyvis du ved et uheld sluger eller indsprejter Emadine skal du omgiende kontakte din leege. Der
kan vere risiko for forstyrret hjerterytme.

Hyvis driaben ikke rammer ajet ma du prove igen.

Hyvis du far dryppet for meget i dine gjne, skyl det da ud, helst med sterilt saltvand eller, hvis dette
ikke er tilgaengeligt, med lunkent vand. Dryp ikke flere draber i gjet for neste planlagte dosis.

Hyvis du har glemt at bruge Emadine, tag den ordinerede dosis sa hurtigt som muligt og fortsaet
herefter med den normale dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte

dosis.

Hyvis du bruger andre gjendraber, si vent mindst 10 minutter mellem drypning med Emadine og de
andre gjendréber. Qjensalve skal bruges til sidst.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Med mindre bivirkningerne er alvorlige, kan man fortsatte med at bruge draberne. Sperg laegen eller
apoteket, hvis der er noget du feler dig usikker pa.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 brugere)
o Reaktioner i gjet: gjensmerter, klge i gjet, rade gjne.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 brugere)

o Reaktioner i gjet: hornhindelidelse, unormal folelse i gjet, oget tdreproduktion, trette gjne,
gjenirritation, sleret syn, farvning af hornhinden, terre gjne.
o Generelle bivirkninger: hovedpine, sevnbesver, sinushovedpine, darlig smag, udslat

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgengelige
data)
. Generelle bivirkninger: @get hjerterytme (puls)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Emadine efter den udlgbsdato, der star pé flasken og kartonen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Flasken skal smides ud 4 uger efter Abning for at forhindre, at indholdet bliver forurenet. Nar du
abner en ny flaske, skal du skrive datoen, hvor der er gjort plads til det pa kartonen.

Abnet:

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Emadine indeholder

- Aktivt stof: emadastin 0,5 mg/ml som difumarat.

- @vrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid, trometamol, natriumchlorid, hypromellose,
renset vand. Sma mengder saltsyre og/eller natriumhydroxid kan veare tilsat for at justere pH.

Udseende og pakningsstoerrelser
Emadine er en vaske (en oplesning), der fis i 5 ml plastikflasker med skrueldg.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Stockholm

Sverige

Fremstiller

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

B-2870 Puurs,

Belgien

Fremstiller

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

08320 El Masnou,
Barcelona

Spanien

Fremstiller
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Sverige

Denne indlegsseddel blev senest eendret 02/2025



Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

