Rx Thuoc ké theo don
Tén thubc: EBASTINE NORMON 10 mg Orodispersible tablets

“Doc ky huong dan su dung tru’o‘c khi dung”

“Pé xa tam tay tré em”
“Thong bdo ngay cho bdc si hodc dugc si nhu'ng tac dung khong mong muon gap phai khi sic dung thuoc”
“Thudc nay chi din theo d‘an cua bac Sk

~ PHAN THONG TIN T
Thanh phan, ham lwgng ciia thuoc
MB&i vién nén chira:
Ebastin 10 mg
T4 duge: Cellulose vi tinh thé, natri starch glycolat, hyprolose, macrogol 6000, silica colloidal khan, glyceryl monos-
tearat, huong tutt1 frutti, natri saccarin, magnesi stearat, manitol.
M0 ta san pham
Dang bao ché: Vién nén phan tan trong mleng
Vién nén hinh tron, det, mau tring hozc gan nhu tring.
Hop 2 vi x 10 vién nén/vi, kém hudng dan st dung
Thuoc dung cho bénh gi?
Thuoc dugc trong céac truong hop:
- Pidu tri cac triéu chung di img nhu viém mili di Umg, viém két mac di (g theo mula hoic quanh nam (chdy nuéc mil,
nglra mili, ngua mit, khoc, hit hoi...).
- Nbi mé day vé cin.
- Viém da di ung
Nén dung thudc nay nhwr thé nao va lleu lu’ong"
Céch sir dung: Dung duong ubng. Nén udng vao bubi sang. Khong duoc ding tay uét dé 14y thubc udng.
Liéu lwong:
Ngudi 16n va tré em trén 12 tubi: 1 vién 10mg, ngdy mdt lan, nén uong vao budi sang.
Trong trudng hop céc tri¢u chimg nang c6 thé dung mot ngay 2 vién 10 mg chia 2 lan.
Bénh nhan suy gan: Liéu tdi da moi ngay khong vuot qua 10 mg.
Khi nao khong nén diing thuoc nay"
Khéng dung cho bénh nhan mén cim véi bat i thanh phén nao cua thube.
Bénh nhan suy gan nang.
Téc dung khﬁng mong muon
- Thuong gap, ADR > 1/100
Toan than: Dau dau, budn ngu, khé miéng.
- It gap, ADR< 1/100
H6 hép: Chay méau cam, viém mili, viém xoang.
Tiéu hoa: Dau bung budn ndn, khé khin vé tiéu hoa.
Tam than: Khé ng.
Nén tranh dung nhirng thudc hoic thue pham gi khi dang sir dung thudc nay?
Cén than trong khi dung chung véi cac thudc ketoconazol hodc cac khdng sinh nhém macrolid do 1am tang khoang QT.
Dung cung cac thude chong di tmg khéc c6 thé lam tang hi¢u qua khang histamin.
Cin lam gi khi mot lan quen khong dung thubc
Khéng dung thude liéu gip doi dé bu vao lidu da quén. Hoi ¥ kién bac si/dugc si dé dugc tham vén sir dung thubc trong
truorng hop nay
Cin bio quan thudc nay nhw thé nao
Béo quan & nhiét @6 dudi 30°C, noi kho réo, tranh am, anh sang truc tiép.
Nhirng diu hlgu va tri¢u chu'ng khi dung thube qua lidu:
Dung qua lidu co thé giy ra cac trleu chung trén duong tiéu hda nhu dau bung, budn nén, non, dau dau.
Cén lam gi khi dung thudc qua liéu khuyen ciao?
Ngung ding thudc, ngay 1ap tirc béo cho bac si/ dugc si, hodc dén ngay co sy t& gan nhét dé dugc rira da day va diéu
tri triéu chu'ng
Nhiing diéu cin thin trong khi dung thuoc nay?
Cac truong hop than trong khi dung thudc:
Bénh nhan dudi 12 tudi. Ao
Bénh nhan co ket qué kiém tra dién tdm do6 bat thuong, khoang QT kéo dai.
Bénh nhan dang st dung ketoconazol va cac khang sinh nhém maclorid.
St dung ¢ phu nir c6 thai: Ebastin khong nén sir dung trong thdi ky mang thai, trong trudng hop cén thiét, can hoi ¥
kién bac si/ duge si trude khi sit dung.
S dung & phu nit cho con bii: Ebastin chua dugc khang dinh 1a c6 bai tiét vao trong sira me hay khong, do d6 khong
nén st dung trong giai doan cho con bu
Anh hu'ong cua rhuoc lén kha nang ldi xe va van hanh may moc:
Khong nén dung thuoc cho nguoi khi dang 1ai xe hodac dang van hanh may moc do thudc c6 thé gay ra céc triéu ching
nhu budn ngu nhtrc dau
Khi nao cin tham vén béc si, dwgc si?
Bénh nhén suy gan, phu nir c6 thai, phu nir cho con bu. Bénh nhan gap phai tic dung khong mong mudn cia thudc khi
su dung
“Néu can thém thm%g tin xin hoi y. kién bdc si i hodc dugc si”’
Han dung cia thuoc: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Ten, dia chi, biéu twgng (néu c6) ciia co' sé san xuit:
LABORATORIOS NORMON S.A. (Dla chi: Ronda de Valdecarrizo, 6 28760 Tres Cantos — Madrid, Tay Ban Nha)
Ngay xem xét sira doi cip nhét lai ndi dung hwéng din sir dung thudc: 26/04/2017




cngocanh

PHAN THONG TIN DANH CHO CAN BQ Y TE

CAC PAC TiNH DUQC LUC HQC:
Nhom du'oc 1y: Thudc khang histamin.
Ma ATC: RO6AX22
Ebastin la thuoc khéng histamin manh, c6 tc dung chon loc'va 1au dai trén thy thé H1.
CAC PAC TINH DUQC PONG HOC:
Hap thu:
Ebastin dugc hap thu nhanh chéng va trai qua qué trinh chuyén héa ngay sau khi ubng.
Phdn bo, Chuyén héa va thai trir:
Ebastin chuyén hoa hau nhu hoan toan thanh dang acid c6 hoat tinh la carebastin. Sau khi uong mdt liéu duy nhét 10
mg, nong d6 dinh trong huyét tuong dat dugc sau 2-6 tleng va dat mirc 80-100 ng/ml. Thoi gian ban thai cua carebastin
khoéang 15-19 gio véi 66% thube dugc bai tiét qua nudc tleu dudi dang lién hop. Sau khi dung 13p lai liéu 10 mg ngay
mot 1an, trang thai can bang dat dugc sau 3-5 ngay véi ndng do dinh trong huyét twong dat 130-160 ng/ml
0 nhung bénh nhén suy gan, suy than nang, thoi gian ban thai ciia carebastin ting 1én dén 23-27 gid. Vi vy can than
trong khi tang lleu cho nhiing bénh nhan nay.
CHI PINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHI PINH:
Chi dmh
Thuoc dugc dung trong cac truong hop
B:eu&rcaemeuehxmgdi Ung nhu viém mili-di ng, viém két mae dj img theo muia hodc quanh nam (chay nudc mii,
ngura mili, ngua mat, khéc, hét hoi...).
- N6i mé day vé6 can.
- V1em da di ing.
Chong chi dinh:
Khong dung cho bénh nhan mén cam vai bit cit thanh phan nao cua thude.
Benh nhan suy gan nang.
Lleu dung - cach dung:
Liéu lwong
Nguoi 16n va tré em trén 12 tudi: 1 vién 10mg/ lan/ngay.
Trong truong hop céc tri¢u chung nang c6 thé dung mot ngay 2 vién 10 mg chia 2 lan.
Bénh nhan suy gan: Liéu ding méi ngay khong dugce vuot qua 10 mg/ngay
Khong dung cho bénh nhan duéi 12 tudi.
Cach s dung: Dung duong u6ng. Nén udng vao budi sang. Khong dung tay udt dé lay thudc udng.
CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Céc truomg hop than trong khi ding thudc:
Bénh nhan dudi 12 tudi. -
Bénh nhan c6 két qua kiém tra dién tdm do bat thuong, khoang QT kéo dai.
Bénh nhan dang st dung ketoconazol va cac khang sinh nhém maclorid.
Str dung o phu nit o thai: Nghién ctu trén dong vat khong chi ra tac hai cua ebastin vai thai nhi. Tuy nhién, khong co
nghlen ctru ¢ phu nir mang thai; va nghién ciru sinh san ¢ dong vat khong phai luén tién doan diing phan g ctia con
ngudi. Vi thé, ebastin khong nén sir dung trong thoi ky mang thai, trir trugng h0'p that can thiét.
S dung & phu nik cho con bii: Ebastin chua dugc khang dinh 1a c6 bai tiét vao trong sira me hay khong, do d6 khong
nén sur dung trong giai doan cho con bu.
Anh hu’o‘ng cua thube lén kha nang ldi xe va vdn hanh mdy moc:
Thudc ¢6 the gy mot 50 tac > dung phu nhu nhirc dau buon ngu, do do can than trong khi 141 xe va van hanh may moéc
TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC:
- Dung chung ebastin véi cac thuoc khéng histamin c6 thé 1am ting tac dung khang histamin.
- Khi dung chung véi cac thudc ketoconazol hodc cac khang sinh nhém macrolid, lam ting khoang QT.
- Ebastin anh hudéng dén cac xét nghiém chuén doén vé di g da, do d6 khong nén xét nghiém sau 5-7 ngdy ngimg
dung thude.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
- Thu’o‘ng gap, ADR > 1/100
Toan than: Dau dau, budn ngu, kho miéng.
= P gap, ADR< 1/100
H6 hap: Chay mau cam, Vviém mili, viém xoang.
Ti€u héa: Dau bung , budn nén, kho khin vé tiéu hoa.
Tam than Kho ngu.
QUA LIEU VA CACH XU TRi
Thuoc tuong dm an toan, trong mot s6 nghién ctru da dugc tién hanh véi liéu 50 mg dén 90 mg (Gap 5-9 lan so véi liéu
khuyen céo diéu tri) Vam duoc dung nap tét ma khéng anh huong dén cac thong sé quan trong, tuy nhién vi€c st dung
ting lidu chi dugc quyét dinh boi céc bac st chuyen khoa, kinh nghi¢m.
Néu c6 bét ky diu hiéu ngd doc thube do qua lidu, phai tiénhanh rira da day va ap dung cac bién phéap diéu tri tridu
ching phu hgp.



