B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

EMADINE 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwér
emedastyna

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EMADINE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMADINE
Jak stosowac lek EMADINE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek EMADINE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek EMADINE i w jakim celu si¢ go stosuje

EMADINE jest lekiem przeznaczonym do leczenia sezonowego alergicznego zapalenia spojowek oka
(alergicznej choroby oczu). Dziala poprzez zmniejszenie nasilenia reakcji alergicznej.

Alergiczne zapalenie spojowek. Niektore materiaty (alergeny), takie jak pytki, kurz domowy lub
sier$¢ zwierzat moga powodowac reakcje alergiczne, objawiajace si¢ $wigdem, zaczerwienieniem, a

takze obrzgkiem powierzchni oka.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécié sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMADINE

Kiedy nie stosowaé leku EMADINE

o Jesli pacjent ma uczulenie na emedastyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

O poradg nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Leku EMADINE nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

. W przypadku noszenia soczewek kontaktowych nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem pt. ,,Lek
EMADINE zawiera benzalkoniowy chlorek”.

o Lek EMADINE nie jest zalecany do stosowania u pacjentdéw w wieku powyzej 65 lat,
poniewaz nie byl badany klinicznie w tej grupie pacjentow.

o Lek EMADINE nie jest zalecany do stosowania u pacjentdéw majacych schorzenia nerek lub
watroby.

Przed rozpoczeciem stosowania leku EMADINE nalezy omowic to z lekarzem lubfarmaceuta.

29



Lek EMADINE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jezeli pacjent uzywa takze innych kropli do oczu w tym czasie, gdy stosuje EMADINE, to powinien
postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi na koncu punktu 3. niniejszej ulotki pt ,,Jak stosowa¢ lek
EMADINE”.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po zakropleniu leku EMADINE przez pewien czas moze wystgpowac niewyrazne widzenie. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwa¢ maszyn do czasu powrotu ostrosci widzenia.

Lek EMADINE zawiera benzalkoniowy chlorek
Lek zawiera 0,5 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym 5 ml, co odpowiada 0,1 mg/ml.

Srodek konserwujacy w leku EMADINE chlorek benzalkoniowy moze byé absorbowany przez
miekkie soczewki kontaktowe 1 zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zalozeniem. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0s6b z zespotem suchego oka lub
zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystapienia
nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek EMADINE

Lek EMADINE nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci powyzej 3 roku zycia: jedna kropla do oka, dwa razy na
dobe.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak jak opisano w tej ulotce lub wedtug zalecen lekarza. W
przypadku braku pewnosci pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Uzywaé tylko jako krople do oczu.

R
J '
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1 2

Przygotowac¢ butelke z lekiem EMADINE i lustro.

Umy¢ rece.

Wzigé¢ w reke butelke i odkreci¢ zakretke.

Jesli po zdjeciu zakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy usunaé go przed
zastosowaniem leku.
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o Butelke skierowa¢ wylotem do dotu, trzymajac ja kciukiem i palcem Srodkowym.

o Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciagnaé powieke ku dotowi, tak by migdzy gatka
oczng a powieka utworzyla sie ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1).

o Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia postuzy¢ si¢ lustrem.

o Nie dotykaé kroplomierzem oka lub powieki, okolic oka lub innych powierzchni, gdyz
moze to doprowadzi¢ do zakazenia pozostalych w butelce kropli.

o Aby spowodowac¢ wyptyniecie pojedynczej kropli leku EMADINE, lekko nacisnaé¢ dno

butelki.

o Nie sciska¢ butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie nacis$ni¢cie dna wystarczy, aby
spowodowa¢ wyptynigcie kropli (rysunek 2).

o W przypadku stosowania kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ postgpowanie opisane powyzej

w stosunku do drugiego oka.
o Bezposrednio po uzyciu leku doktadnie zakrecic butelke.

W razie przypadkowego polknigcia lub wstrzykniecia leku EMADINE nalezy niezwlocznie
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Lek moze wptywaé na rytm serca.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

W przypadku zakroplenia do oczu nadmiernej ilo$ci kropli nalezy przemy¢ oczy, najlepiej
jatowym roztworem fizjologicznym soli, a w przypadku jego braku-letnig woda. Nie zakrapla¢
nastepnych kropli do czasu nadejscia pory podania kolejnej dawki leku.

W przypadku pominiecia zastosowania leku EMADINE nalezy mozliwie najszybciej zakropli¢ do
oka jedng krople, a pézniej powrdci¢ do normalnego, ustalonego sposobu dawkowania. Nie powinno
si¢ podwajaé kolejnej dawki leku dla zrownowazenia dawki pomini¢te;.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowa¢ co najmniej 10 minut przerwy
miedzy zakropleniem leku EMADINE, a zastosowaniem innych kropli. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Mozna kontynuowac stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sa powazne. W razie obaw
nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)
. Objawy ze strony oczu: bol oka, §wiad oka, zaczerwienienie oka.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

. Objawy ze strony oczu: choroba rogéwki, nieprawidtowe czucie w oku, zwickszone
wydzielanie tez, zmgczenie oczu, podraznienie oka, niewyrazne widzenie, przebarwienia
rogowki, suchos¢ oka.

. Objawy ogodlne: bole glowy, trudnosci w zasypianiu, zatokowe bole gtowy, nieprzyjemny smak,
wysypka.

Dziatania niepozadane o nieznanej cz¢stosci wystgpowania (Czgstos¢ wystgpowania nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Objawy ogdlne: przyspieszona akcja serca.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek EMADINE
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku EMADINE po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i kartoniku
po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Aby zapobiec zakazeniom, butelke nalezy wyrzucié po uplywie czterech tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Dat¢ otwarcia kazdej butelki nalezy zapisa¢ ponizej i na kartoniku.

Otwarto:

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EMADINE

- Substancja czynng leku jest emedastyna (0,5 mg/ml) w postaci dwufumaranu.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek; trometamol; sodu chlorek; hypromeloza; woda
oczyszczona. Do leku dodaje sie niekiedy niewielkie ilosci kwasu solnego lub wodorotlenku
sodu w celu utrzymania w normie jego kwasowosci (wartosci pH).

Jak wyglada lek EMADINE i co zawiera opakowanie
EMADINE jest ptynem (roztworem), znajdujagcym si¢ w 5 ml, plastikowej butelce z zakretka.

Podmiot odpowiedzialny
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Szwecja

Wytwoérca

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

B 2870 Puurs,

Belgia

Wytworca

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

08320 El Masnou
Barcelona

Hiszpania

Wytwoérca
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

EMADINE 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwor, pojemnik jednodawkowy
emedastyna

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EMADINE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMADINE
Jak stosowac lek EMADINE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek EMADINE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

1. Co to jest lek EMADINE i w jakim celu si¢ go stosuje

EMADINE jest lekiem przeznaczonym do leczenia sezonowego alergicznego zapalenia spojowek oka
(alergicznej choroby oczu). Dziala poprzez zmniejszenie nasilenia reakcji alergiczne;.

Alergiczne zapalenie spojowek. Niektore materiaty (alergeny), takie jak pytki, kurz domowy lub
sier$¢ zwierzat moga powodowac reakcje alergiczne, objawiajace si¢ $wigdem, zaczerwienieniem, a

takze obrzgkiem powierzchni oka.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdécié sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMADINE

Kiedy nie stosowa¢ leku EMADINE

o Jesli pacjent ma uczulenie na emedastyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

O poradg nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

. Leku EMADINE nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

. Lek EMADINE nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku powyzej 65 lat,
poniewaz nie byt badany klinicznie w tej grupie pacjentow.

o Lek EMADINE nie jest zalecany do stosowania u pacjentdéw majacych schorzenia nerek lub
watroby.

Przed rozpoczeciem stosowania leku EMADINE nalezy omowic to z lekarzem lubfarmaceuta.

Lek EMADINE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Jezeli pacjent uzywa takze innych kropli do oczu w tym czasie, gdy stosuje EMADINE, to powinien
postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi na koncu punktu 3. niniejszej ulotki pt ,,Jak stosowa¢ lek
EMADINE”.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zakropleniu leku EMADINE przez pewien czas moze wystgpowac niewyrazne widzenie. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéow lub obstugiwa¢ maszyn do czasu powrotu ostro$ci widzenia.

3. Jak stosowac¢ lek EMADINE

Lek EMADINE nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci powyzej 3 roku zycia: jedna kropla do oka, dwa razy na
dobe.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak jak opisano w tej ulotce lub wedtug zalecen lekarza. W
przypadku braku pewnosci pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Uzywa¢ tylko jako krople do oczu.
Prosze odwroci¢ strong w celu uzyskania dalszych wskazowek

Patrz nastepna strona>

3. Jak stosowa¢ lek EMADINE (cigg dalszy)

|1 |
=\ g

Zalecana dawka
< Patrz strona 1

Nie stosowac leku z pojemnika juz wcze$niej otwartego. Nie uzywaé pojemnikéw wyjetych z
torebki foliowej otwartej wczeSniej niz przed tygodniem.

. Rozerwac torebke foliowg i wyjaé blister ztozony z 5 pojemnikow.
. Nie stosowac jesli roztwor jest metny lub zawiera czgstki stale.
. Wziag¢ w rece blister odwrocony dhuzszymi, ptaskimi koficami pojemnikéw do gory i

przytrzymujac pozostate pojemniki oderwac jeden pojemnik, pociagajac go do siebie. Nalezy
oddzieli¢ pojemnik od pozostatych w miejscu polaczenia (rysunek 1).
o Pojedynczy pojemnik odlozy¢. Pozostate pojemniki umiesci¢ z powrotem w torebce foliowe;.
o Przygotowac¢ w zasiggu reki lustro i umyc¢ rece.
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o Uchwyci¢ dhugi, ptaski koniec pojemnika kciukiem i palcem wskazujacym i otworzy¢ pojemnik
przekrecajac drugi koniec (rysunek 2).

o Odchyli¢ gltowg do tylu. Czystym palcem odciagna¢ powieke ku dotowi, tak by migdzy gatka
oczng a powieka utworzyta si¢ ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla.

o Trzymac¢ pojemnik migdzy kciukiem a palcami otwartym koncem skierowany do dotu.
o Przyblizy¢ koncowke pojemnika do oka. Dla ulatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.
o Nie dotykaé koncem pojemnika oka lub powieki, okolic oka lub innych powierzchni gdyz

moze to doprowadzi¢ do zakazenia kropli.
o Aby spowodowacé wyptynigcie pojedynczej kropli do kieszonki pomigdzy okiem i powieka,
lekko $cisng¢ pojemnik (rysunek 3).

o Jesli lekarz zalecit stosowanie kropli do obu oczu nalezy powtorzy¢ postepowanie opisane
powyzej w stosunku do drugiego oka.

o Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ pojemnik wraz z pozostalo$cia roztworu.

. Wyrzuci¢ niewykorzystane pojemniki po tygodniu od otwarcia torebki foliowej, nawet

jezeli pozostaly one wciaz nienaruszone.

W razie przypadkowego potknie¢cia lub wstrzykni¢cia leku EMADINE nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem. Lek moze wptywac na rytm serca.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probg zakroplenia.

W przypadku zakroplenia do oczu nadmiernej ilosci kropli nalezy przemy¢ oczy, najlepiej
jatowym roztworem fizjologicznym soli, a w przypadku jej braku - letniag woda. Nie zakraplaé
nastepnych kropli do czasu nadejscia pory podania kolejnej dawki leku.

W przypadku pominiecia zastosowania leku EMADINE nalezy mozliwie najszybciej zakropli¢ do
oka jedng krople, a p6zniej powrdci¢ do normalnego, ustalonego sposobu dawkowania. Nie powinno
sie podwajac¢ kolejnej dawki leku dla zrownowazenia dawki pominigte;.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowa¢ co najmniej 10 minut przerwy
miedzy zakropleniem leku EMADINE, a zastosowaniem innych kropli. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Mozna kontynuowac stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sg powazne. W razie obaw
nalezy porozumiec si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb)
. Objawy ze strony oczu: bol oka, §wiad oka, zaczerwienienie oka.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb)

. Objawy ze strony oczu: choroba rogowki, nieprawidlowe czucie w oku, zwigkszone
wydzielanie lez, zmgczenie oczu, podraznienie oka, niewyrazne widzenie, przebarwienia
rogdwki, suchos¢ oka.

o Objawy ogodlne: bole glowy, trudnosci w zasypianiu, zatokowe bole gtowy, nieprzyjemny smak,
wysypka.
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Dziatania niepozadane o nieznanej cz¢stosci wystgpowania (Czestos¢ wystgpowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Objawy ogoélne: przyspieszona akcja serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek EMADINE
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku EMADINE po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i kartoniku
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Raz uzyty pojemnik z lekiem musi by¢ wyrzucony natychmiast po uzyciu. Jezeli torebka foliowa
zostata otwarta, to znajdujace si¢ w niej, nie wykorzystane w ciagu tygodnia pojemniki, nalezy
wyrzucié.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EMADINE

- Substancja czynna leku jest emedastyna (0,5 mg/ml) w postaci dwufumaranu.

- Pozostate sktadniki to: trometamol; sodu chlorek; hypromeloza; woda oczyszczona. Do leku
dodaje si¢ niekiedy niewielkie ilosci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu w celu utrzymania
w normie jego kwasowosci (wartosci pH).

Jak wyglada lek EMADINE i co zawiera opakowanie

EMADINE jest ptynem (roztworem), znajdujacym si¢ w jednodawkowych plastikowych pojemnikach
zawierajacych 0,35 ml. W jednej torebce umieszczonych jest pig¢ pojemnikow jednodawkowych. Lek
EMADINE dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 30 lub 60 pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Szwecja

Wytworca

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

B-2870 Puurs,

Belgia

Wytworca
Kaysersberg Pharmaceuticals
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23 Avenue Georges
Ferrenbach
Kaysersberg 68240
Francja

Wytworca

Immedica Pharma AB
SE-113 63 Stockholm
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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