GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Ebastel ®20 mg rimtablette

Ebastin

Lesen Sie die gesamte Pazkungsbe;iage sorgfiitig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
en Sie die Packungsbedage auf. Vielleicht mochien Sie diese spater nochmals lesen,
p hren Arzt oder Apotheker,
) ersgnlich %;ef&ch, ieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. £ kann anderen Menschen
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie,
f b kungen Sie erheblich beeintrachtiot oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die

L4
nation angegeben sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ebastel und woflr wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ebastel beachten?
3. Wie ist Ebastel einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ebastel aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST EBASTEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Ebastel ist ein Arzneimittel zur Behandlung von allergischen Erscheinungen.
Ebastel wird angewendet zur:
- tinderung {}es Beschwerden bei saisonalem (Heuschnupfen) und ganzjahrigem allergischen Schnupfen (allergische Rhinitis),
auch mit allergischer Bindehautentzndung.
2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON EBASTEL BEACHTEN?
Ebastel darf nicht emgenommen werden,
i isch) gegen Ebastin oder einen der sonstigen Bestandteile von Ebastel sind.
weref‘ Leberfunktionsstérungen {Leberinsuffizienz).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ebastel ist erforderlich,

- bet gleichzeftiger Binnahme besti 3‘”'?\%3’ Antibiotika (Makrolide wie z.B. Erythromyding oder von Arzneistoffen gegen Pilzinfektionen

{Azclantimykotika wie z.B.-Ketoconazol
- bel Patienten mit maBig aaggesrég{en Leberfunktionsstdrungen (Leberinsuffizienz).
Bei Einnahme von Ebastel mit anderen Arzneimittein
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitiel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingencmmen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimitte] handelt.
Die gleichzeitige Gabe von Ebastin (Wirkstoff in Ebastel} und Erytbroﬂ"yc Antibiotikum) oder Ketoconazol (Wirkstoff zur Behandiung
von Pilzintektionen; kann zu erhdhten Ebastin-Blutspiegeln fihren. Verglichen mit der alleinigen Gabe von Ketoconazol oder
Erythromycin kann dabel das EKG starker verdndert sein (Anstieg der QTc-Intervallverlangerung um etwa 10 msec).
Es wurden keine Wechselwirkungen beobachtet zwischen Ebastin und

- Theophyllin (Wirkstoff zur Behandlung von 2.8, Asthmay,
- Warfarin (Wirkstoff zur Hemmung der Bl m‘qer nnung;,
- Cimetidin (Wirkstolf zur Behand fung von z. B. Magengeschwiren),
- D(aéepanﬁ Nirkstoff zur Behandlung von ;’-\r\f‘s* und Spannungszustanden; oder

Afkchol.
Bei Einnahme von Ebastel zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Wird Ebastel zusamimen mit Nahrungsmitteln eingenommen, kommt es zu einem Konzentrati quanstaeg des wirksamen Abbauprodukts
von Ebastin (Carebastin) im Biut. Die klinische Wirksamkeit wird jedoch dadurch nicht beeinflusst.
Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft
£s iegen derzeit beirn Menschen keine Erfahrungen Gber di e z herheit fir das ungeborene Kind vor. Deshalb soliten Sie Ebaste!
wahrend der Schwangerschaft nur @innehmen, wenn nach Einschatzung thres Arztes der erwartete Nutzen das mégliche Risiko Uberwiegt.
Stillzeit
Sie dirfen Ebastel in der Stillzeit nicht einnehmen, da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff in die Muttermilch bergeht
Verkehrstuchttgkelt und das Bedienen von Maschinen
Die meisten mit Ebastel behandelten Patienten ?ém@n Auto fahren oder andere Tatigkeiten austben, die ein gutes Reaktionsvermagen
erfordern. Wie bel jedem Arzreimittel sollten Sie aber auch nach der Einnahme von Ebastel thre individuelien Reaktionen Uberpriifen,
bevor Sie Auto fahren oder komplizierte T;;t Gsc’e ten ausliben.
Wncht;ge tnformationen tber besnmmte sonstige Bestandteile von Ebastel
se. Bitte nehmen Sie Ebaste! daher erst nach Rucksprache mit threm Arzt ein, wenn thnen bekannt
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Wenn Sie eine gféBere'Menge von Ebastel eingenommen haben, als Sie soliten

Es gibt kein spezielies Gegenmittel fiir den Wirkstoff Ebastin.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung, mit,Ebastel benachrichtigen Sie bitte thren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere
siner %’é?:'g%fi“ Gber die gegebenenta afis erforderichen MaBinahmen (Uberwachung der lebenswichtigen Karperfunktionen
einschiieBlich EKG-Monitoring mit tervall-Beurtellung fir mindestens 24 Stunden, symptomatische Behandlung,
*ﬁagenspu ung; entscheiden. .

Wenn S;e die Einnahme von Ebastel va:gessen haben.

Nehmen Sie nicht die doppeite Dosis, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie dze Emnahme von Ebastei abbrechen

;ﬁg\,*c;r,;&f‘y H
Wenn Sie welere Fragen Zur Anﬁaw}mg des Arzneimittels haben, fragen Sie thren Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimitte! kann Ebasted ! *p{}anwfrkwgm haben, die aber nicht bel jedem auftreten missen. Informieren Sie bitte
sothet : ufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
i angegeben sind. :

dufigkeitsangaben zugrunde geleqgt

ung von Nebeny f
menr ais 1 Behanderter von 10
1 bis 10 Behandslte von 100
§ Behandeite von 1.000
10 Behandelte von 10.000 '
ger ais 1 Benandelter von 10.000 )

igkett auf G lage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

r selten
Nicht bekannt H

iy

Mégiiche Mebenwirkangen' : ’
In kontrollierten kiinischen Studien mit Ebastel wurde hiufig tber die foigenden unerwlinschten Nebenwirkungen berichtet:

Ebastel 20 mg St Hxebo
{Anzan Patienten . I ”gn?zé ?aisﬁﬁieﬁn
insgesamt: 2158}
21% 16%.
14% 5%
Erxrankungen des
Mervensystems o
6% 14%

Benomy héni"ést

Andere gelegentliche Nebenwirkungen waren: Bauchschmerzen, Ubelkeit, aligemeine Verdauungsstérung, allgemeines.
Schwichegefiihi, Rachenentzindung, Schnupfen, Schwindelgefthl, Schlaflosigkeit und Nasenbiuten. Die Haufigkeit dieser
Nebenwirkungen war ahnlich f0r Ebastel 10 mg, Ebastel 20 mg und Scheinmedikament.
Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach der Markteinflhrungvon Ebastel zusatzlich in Einzelfallberichten in abnehmender
Haufigkeit gemeldet:
Herzerkrankungen:
Herzrasen, Puisbeschieunigung
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Erbrechen
Allgemeine Erkrankungen:
Odemn (Wassereinlagerung im Gewebe)
Leber- und Gallenerkrankungen:
Erhdhte leberbezogene Blutwerte
Erkrankungen des Nervensystems:
Empfindungsstérung
Erkrankungen der Psyche:
Aligemeine Nervositat
Erkrankungen der Geschiechtsorgane und der Brustdriise:
nstruationsbeschwerden
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Ausschiag, Nesselsucht, Ekzem
5. WIE IST EBASTEL AUFZUBEWAHREN?
Znel imittet tsf Kinder unzuganglich autbewahren.
tel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blisterstredfen nach . verwendbar bis” angegebenen Verfalidatum
mcnt me&r arewem:ie 1 Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen
Michit Gber 30°C Iagern. In der Originalverpackung aufbewahren,
6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Ebastel enthalt
- Der Wirkstoff ist: Ebastin,
1 Fil tte enthalt 20 mg tbastin, mikronisiert,
- Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, vorverkieisterte Maisstiirke, Lactose-Monohydrat, Croscarmeiiose-
Natrium, Magnesiumstearat {Ph Eur), Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid.
Wie Ebastel aussieht und Inhalt der Packung
Ebastel Filmtabletten sind weill und rund mit der N
Ebastel st in Packungen mit 20 (N 11, 50 (N 2} am
Pharmazeutischer Sntemehmer
Laboratorios Almirall, S.A. General Mitre, 151
Herstelier

3 5893 0B740 Sant Andreu de la Barca Barcelona Spanien
ek Tel 040-72704-0 Fax. 040-722929%96

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2008,
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