PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ebastin Aristo 10 mg comprimate orodispersabile
Ebastin Aristo 20 mg comprimate orodispersabile
Ebastina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, agresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, agresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ebastin Aristo si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Ebastin Aristo
3. Cum sa utilizati Ebastin Aristo

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ebastin Aristo

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE EBASTIN ARISTO SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Ebastin Aristo este un medicament care amelioreazd semnele reactiilor alergice (cu efect
antialergic/antihistaminic).

Ebastin Aristo este indicat pentru:

- ameliorarea semnelor provocate de rinite sezoniere si perene (rinitd alergicd) cu sau fara
conjunctivita.

- pentru ameliorarea disconfortului asociat cu mancarimi ale pielii (prurit) si pentru a trata eruptii
cutanate sub forma de vezicule in urticaria nespecificata.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE EBASTIN ARISTO

Nu trebuie sa vi se administreze Ebastin Aristo:

- dacd sunteti alergic la ebastind, mentol (componentd a aromei de mentd) sau la unul dintre
excipientii acestui medicament (enumerate la sectiunea 6);

- Ebastin Aristo nu trebuie utilizat pentru tratamentul urticariei la copiii cu varsta sub 18 ani,
deoarece nu existd date clinice suficiente pentru aceasta grupa de varsta. Pentru copiii sub 12 ani,
aceste date lipsesc.

Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza Ebastin Aristo, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Este necesara precautie speciald atunci cand se administreaza ebastina in urmatoarele cazuri:

- persoane cu potasiu scazut in sange;

- persoane cu modificari specifice a ECG (prelungirea QTc cunoscutd conform ECG) care poate
fi semnul unei tulburari cardiace;



- administrarea concomitentd cu unele antibiotice (macrolide, cum ar fi eritromicina) sau
antifungice (cum ar fi ketoconazolul sau itraconazolul) sau medicamente pentru tuberculoza
(cum ar fi rifampicina);

- in leziuni hepatice severe (insuficientd hepatica).

La unii pacienti, tratamentul de lungd duratd cu ebastind poate fi asociat cu un risc crescut de
carii din cauza uscaciunii gurii. Prin urmare, igiena orald adecvata este foarte importanta.

Ebastin Aristo impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-
ar putea sd luati orice alte medicamente.

Administrarea concomitentd de ebastind (substanta activd a Ebastin Aristo) si unele antibiotice
(de exemplu, eritromicind) sau produse antifungice (de exemplu, ketoconazol sau itraconazol)
poate duce la cresterea nivelului de ebastind in sange. ECG poate prezenta modificari
semnificative (QTc prelungit cu aproximativ 10 ms) fatd de monoterapie cu ketoconazol sau
eritromicina.

Administrarea concomitentd de ebastind si rifampicind (substanta activd din produsele pentru
tratamentul tuberculozei) poate conduce la o concentratie redusa in sange de ebastind si, prin
urmare, la o eficacitate redusa.

Nu au fost gasite interactiuni medicamentoase intre ebastind si:

- teofilina (substanta activa pentru tratamentul unor astfel de boli precum astmul),

- warfarina (substanta activa cu efect anticoagulant),

- cimetidind (substanta activa pentru tratamentul unor astfel de boli precum ulcerul gastric),
- diazepam (substantd activa pentru tratamentul tulburarilor de anxietate si stres) si

- alcool.

Ebastin Aristo impreuna cu alimente si bauturi
Cand Ebastin Aristo este luat cu alimente, are loc o crestere a nivelului sanguin al produsului de
degradare activ al ebastinei (carebastina). Totusi, eficacitatea clinica nu este influentata.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, daca credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a incepe tratamentul
cu acest medicament.

Sarcina

In prezent lipsesc datele clinice privind siguranta asupra expunerii asupra fatului. Prin urmare,
Ebastin Aristo trebuie utilizat in timpul sarcinii numai dacd medicul dumneavoastra considera ca
beneficiul asteptat depaseste riscul potential.

Alaptarea
Nu luati Ebastin Aristo n timpul aldptdrii, deoarece nu se stie daca substanta activa este

excretatd cu laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Majoritatea pacientilor carora li se administreaza Ebastin Aristo pot conduce sau pot efectua alte
actiuni care necesita o reactie adecvata. Totusi, raspunsul fiecarui pacient la acest medicament
poate fi diferit. De aceea, trebuie sa verificati modul in care acest medicament va afecteaza
inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Este posibil sa simtiti somnolentd sau
ameteli. Va rugam sa consultati si pct. 4.



Ebastin Aristo contine aspartam.
Un comprimat orodispersabil Ebastin Aristo 10 mg contine 0,53 mg aspartam.
Un comprimat orodispersabil Ebastin Aristo 20 mg contine 1,06 mg aspartam.

Aspartamul este o sursa de fenilalanina. Poate fi daunator pentru persoanele cu fenilcetonurie, o
tulburare congenitala rard asociata cu acumularea de fenilalanina.

Ebastin Aristo contine mentol.
La unii pacientii cu reactii alergice, mentolul poate provoca reactii de hipersensibilitate (inclusiv
dificultati de respiratie).

Ebastin Aristo contine sodiu.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) intr-un comprimat
orodispersabil, adica este practic ,,fara sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI EBASTIN ARISTO
Luati intotdeauna acest medicament in strictd conformitate cu recomandarile medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Dacd nu sunteti sigur, consultati medicul sau farmacistul.

Dacéa nu este indicat altfel, dozele recomandate pentru adulti si copii cu varsta peste 12 ani sunt
urmatoarele:

Indicatii Varsta Doze

Rinita alergica Copii > 12 ani si adulti 10 mg o data pe zi

In cazuri severe 20 mg o data pe zi
Rinita alergica perena Copii > 12 ani si adulti 10-20 mg o data pe zi
Urticarie Adulti > 18 ani 10 mg of o data pe zi
Tn cazuri severe 20 mg o data pe zi

Utilizarea la pacientii cu insuficientd hepatica
La pacientii cu insuficienta hepaticd usoara sau moderata nu este necesara ajustarea dozei.

La pacientii cu insuficienta hepatica severa, doza de ebastind nu trebuie sa depaseasca 10 mg.

Utilizarea la pacientii cu insuficienta renala
La pacientii cu insuficienta renald cu o duratd de tratament de pana la 5 zile, nu este necesara
ajustarea dozei.

Mod de administrare
Ebastin Aristo poate fi luat cu sau fara alimente.

Luati produsul din blister imediat Tnainte de utilizare. Apdsati cu grija comprimatul din blister cu
mainile uscate si puneti comprimatul pe limba. Comprimatul orodispersabil se dizolva in gura,
ceea ce 1l face usor de inghitit. Nu este nevoie sa folositi apa sau alte lichide pentru a lua acest
medicament.

Durata tratamentului




Durata tratamentului este stabilitd de catre medicul dumneavoastra.

Va rugdm sa consultati medicul dumneavoastrd daca credeti cd Ebastin Aristo are efect prea
puternic sau slab.

Daca luati mai mult Ebastin Aristo decét trebuie

Nu exista un antidot cunoscut pentru substanta activa ebastina.

In caz de suspiciune de supradozaj cu Ebastin Aristo, vd rugim si va adresati medicului
dumneavoastra. El va lua decizia asupra masurilor adecvate in functie de severitatea intoxicatiei
(monitorizarea semnelor vitale, inclusiv monitorizarea ECG cu evaluarea intervalului QT timp
de nu mai putin de 24 de ore, tratament simptomatic, lavaj gastric).

Daca uitati sa luati Ebastin Aristo
Daca ati uitat sd luati medicamentul, nu luati doza dubla. Continuati tratamentul ca de obicei.

Dacai incetati sa luati Ebastin Aristo
Daca intrerupeti temporar sau inainte de vreme tratamentul, trebuie sa luati in considerare ca
semnele bolii dumneavoastra vor reapare in curand.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, va rugam sa
va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

* Dureri de cap

Reactii adverse frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

* Senzatie de gura uscata

* Somnolenta

Reactii adverse rare: pot afecta cel mult 1 din 1.000 persoane

* Reactii de hipersensibilitate, cum ar fi anafilaxia (o reactie alergica severa, care pune viata in
pericol, care necesita tratament imediat) si inflamatie rapida (umflaturi ale gatului, gurii sau
mainilor (angioedem))

* nervozitate generald, furnicaturi, gust afectat sau anormal

* palpitatii la inima, puls crescut

* dureri abdominale, varsaturi, greatd, indigestie

+ tulburari hepatice, colestaza (oprire sau Incetinire a circulatiei bilei), parametri hepatici
anormali (niveluri crescute ale transaminazelor, gama-GT, fosfatazei alcaline si bilirubinei in
sange)

* urticarie, eruptii cutanate, reactii cutanate inflamatorii

* tulburari menstruale

* acumulare de lichid 1n tesuturi (umflare), oboseala

Reactii adverse cu frecventda necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
* crestere in greutate

* apetit crescut

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
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raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA EBASTIN ARISTO
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Ebastin Aristo

Substanta activa este ebastina.

Fiecare comprimat orodispersabil Ebastin Aristo 10 mg contine ebastind 10 mg.
Fiecare comprimat orodispersabil Ebastin Aristo 20 mg contine ebastind 20 mg.

Celelalte componente sunt: manitol, amidon de porumb, dioxid de siliciu fin dispersat, stearoil
fumarat de sodiu, aspartam (E 951), aroma de menta.

Cum arata Ebastin Aristo si continutul ambalajului
Comprimate rotunde de culoare alba pana la aproape alba.

Cate 10 capsule in blister din PVC/PVDC si folie de aluminiu.
Cate 2 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strasse 8-10

13435 Berlin

Germania

Fabricantii

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Strasse 8-10
13435 Berlin

Germania

Sau

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
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mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

C. de la Solana 26,
28850 Torrejon de Ardoz, Madrid
Spania

Acest prospect a fost aprobat in martie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



