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MẪU HỘP 3 vỉ x 10 viên
Viên nén GEFBIN

  
 

Công thức CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG-CÁCH DÙNG,
CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC:

EDGSHÔ sii8inzgrgi60isuaatai 20mg Xin doc t or d

TÔ QC sinonnnusao vớ 1 viên nén bộ làt rong ng dn sti dung

SÐK........... Bảo quổn
Nơi khô ráo, tránh ánh sóng, nhiệt độ
không quó 30°C
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Công ty đỡng ký: Công ty Cổ phần Dược Phểm MEDBOLIDE WW

 

    
Phòng 9, Idu 10, toa nha The EverRich 1, $6 968 đường 3/2,

phường 15, quên 11, †p. Hồ Chí Minh

Công ty sản xuết: Công ty Cổ phền Dược Phẩm ME DI SUN
521 An Lợi, Hòa Lợi, Bến Cét, Bình Dương, Việt Nam

“ ĐỂ XA TÂM TAY CỦA TRẺ EM - ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG ”
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INH Cộng Hòa Xö Hội Chủ Nghĩa Việt Nam
MEDBOLIDE Độc lộp - Tự do - Hạnh phúc
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Tenet GIÁM ĐỐC
Dui Minh Chanh



| SỞ Y TẾ TP HỒ CHi MINH Cộng Hòa Xö Hội Chủ Nghĩa Việt Nam
CÔNG TY CO PHAN DUGC PHAM MEDBOLIDE Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

MẪU VỈ: 10 viên
Viên nén GEFBIN
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NG THUOC CHO CAN BO Y TE

nén GEFBIN  CONG THUC (cho |

Ebastine

Ta duoc

20 mg (Hai muoi miligam)

1 vién nén

(Lactose monohydrat, tinh bét mì, povidon K30, natri starch glycolat, magnesi stearat)

DAC TINH DUOC HOC

Ebastine co tac dung kéo dai vađối kháng chọn lọc trên thụ thể histamin HI. Sau khi dùng lặp đi lặp lại, ức chế

thụ thê ngoại vi duy trì ở mức không đồi.

ĐẶC TÍNH ĐỘNG HỌC

Ebastine chuyền hóa và hấp thu nhanh chóng sau khi uống.

Ebastine được chuyên đổi gần như hoàn toàn thành dạng acid, chất chuyền hóa có hoạt tính là carebastine, nồng

độ đỉnh trong huyết tương của carebastine đạt mức 80 dén 100 ng/ml sau khi uống từ 2,6 giờ đến 4 giờ.

   Thời gian bán hủy của carebastine là từ 15 đến 19 giờ, với 66% lượng thuốc được bài tiết q tớc tiếu, chủ

yếu là các chất chuyên hóa liên hợp. Sau khi dùng liều 10 mg mỗi ngày một lần, trạng thái ôn điấÏi đạt được

trong 3 đến 5 ngày với nồng độ đỉnh trong huyết tương từ 130-160 ng/ml.

CHI DINH DIEU TRI

Viêm mũi dị ứng (theo mùa hoặc quanh năm), có hoặc không kèm viêm kết mạc dị ứng.

Nồi mề đay vô căn mạn tính.

LIEU DUNG

Viêm mũi dị ứng: 10 — 20 mg/ ngay

Mé day: 10 mg/ ngay

Bệnh nhân suy thận nhẹ, trung bình hoặc nặng; bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình: không cần phải điều

chỉnh liều

Bệnh nhân suy gan nặng: không quá 10 mg/ ngày

Có thê uống Ebastine trong hoặc ngoài bữa ăn

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

Bệnh nhân có tiên sử quá mẫn với Ebastine hoặc bat ctr thành phần nào của thuốc.

THẠN TRỌNG

Hội chứng QT keo dai, ha kali huyết, đang điều trị với thuốc làm tăng QT hoặc ức chế hệ thống enzym

CYP3A4 như thuốc kháng nâm nhóm azol, kháng sinh nhóm macrolid.

Thận trọng khi dùng cho phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú.

Thận trọng khi dùng cho trẻ em dưới 12 tuổi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thường là nhức đầu, khô miệng. Hiếm khi đau bụng, ăn chậm tiêu, mệt mỏi, viêm họng, chảy máu cam, viêm

mũi, viêm xoang, buồn nôn, buồn ngủ và mất ngủ.

Thông báo cho Bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

TƯƠNG TÁC THUỐC

Dùng đồng thời Ebastine với thuốc kháng nấm nhóm azol hoặc kháng sinh macrolid làm tăng nồng độ của

Ebastine trong huyết tương và kéo dài đoạn QT.

Dùng đồng thời Ebastine với rifampin làm giảm nồng độ của Ebastine trong huyết tương dẫn đến giảm tác dụng

kháng histamin.

Không có tương tác thuốc đáng kề giữa Ebastine và theophyllin, warfarin, cimetidin, diazepam va rugu.
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SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ

®  Ởphụ nữ mang thai:

Do chưa có những nghiên cứu đầy đủ và có kiêm soát ở phụ nữ mang thai, nên không sử dụng thuốc này cho phụ nữ

mang thai.

® Mecho con bi:

Do chưa có nghiên cứu về khả năng bài tiết của Ebastine qua sữa mẹ, cần cân nhắc giữa lợi ích của việc cho con bú

và lợi ích của việc điêu trị cho người mẹ đê quyêt định cho trẻ ngừng bú hoặc ngưng/ tránh sử dụng Ebastine.

NGƯỜI LÁI XE VÀ VẬN HANH MAY MOC

Ebastine ở liều điều trị không ảnh hưởng đến khả năng lái xe hay vận hành máy móc. Tuy nhiên, ở một só cá nhân

nhạy cảm, nên kiêm tra các phản ứng phụ có thê xảy ra trước khi lái xe hay vận hành máy móc.

QUÁ LIÊU

Chưa có nghiên cứu về quá liều của Ebastine. Không dùng thuốc quá liều chỉ định.

Trong trường hợp dùng hay nghỉ ngờ dùng quá liều, cần đến gặp bác sĩ ngay để được hỗ trợ. vào mức độ

nhiễm độc để sử dụng biện pháp thích hợp như theo dõi các chức năng sóng của cơ thê (bao gồm giãfñ sát ECG

trong ít nhât 24 giờ), điều trị triệu chứng và rửa dạ dày.

BẢO QUẢN: Bảo quản nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C

HAN DUNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất

TRÌNH BÀY: Hộp 03 vi, vỉ 10 viên nén bao phim

TIEU CHUAN: JP XVI

NGÀY XEM XET SUA DOL, CAP NHAT NOI DUNG:

THUOC NAY CHI DUNG THEO SUKE BON CUA THAY THUOC

DE XA TAM TAY TRE EM

DOC KYHUONG DAN SUDUNG THUOC TRUOC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA THAY THUOC

KHONG DUNG THUOC QUA HANSUDUNG GHI TREN HOP

San xuat tai:

Tên cơ sở sản xuất: Công Ty Cô phần Dược phẩm ME DI SUN

Địa chỉ: 521. An Lợi , Hòa Lợi, Bến Cát, Bình Dương, Việt Nam

Phân phối bới:

Tên cơ sở đăng ký: Công Ty Cổ phần Dược Phẩm MEDBOLIDE

Địa chỉ: Phòng 09, lầu 10, tòa nhà The EverRich 1, Số 968, Đường 3 Tháng 2, P.IS, Q.11, TP.HCM
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Doc kỹ hướng dẫn sử ding trudc Fh

Dé xa tam tay tré em

Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ các tác dụng không mong muôn gặp phải khi dùng thuôc

THÀNH PHAN
Viên nén GEFBIN chứa hoạt chất là Ebastine. Mỗi viên chứa 20 mg Ebastine.

Các thành phần khác bao gồm lactose monohydrat, tinh bột mì, povidon K30, magnesi stearat,
natri starch glycolat.

MO TA SAN PHAM
San pham GEFBIN có dạng bào chế là viên nén hình tam giác màu trắng, một mặt trơn, một
mặt dập chìm hình biểu tượng ngành Dược.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hop 3 vi x 10 viên, vỉ nhôm - nhôm.

GEFBIN ĐƯỢC DÙNG CHO BỆNH GÌ?
Viên nén GEFBIN 20 mg được dùng để làm giảm các triệu chứng nghiêm trọng c

theo mùa (sôt cỏ khô) và viêm mũi dị ứng lâu năm, bao gồm cả các trường hợp| bị viêm kêt
mạc di ung.

SU DUNG GEFBIN NHU THE NAO?

Vien nen GEFBIN 20 mg duge dung cho thanh thiếu niên (từ 12 tuổi trở lên) và người lớn.

Liêu thông thường đểđiều trị các triệu chứng nặng của viêm mũi dị ứng hoặc viêm mũi dị ứng
lâu năm là một viên, uống một lần mỗi ngày cùng với thức ăn hoặc không. Thời gian điều trị

do bác sĩ quyết định.
-_ Bệnh nhân suy giảm chức năng thận: Ở những bệnh nhân có chức năng thận bị suy giảm,

không cần điều chỉnh liều nếuthời ggian sử dụng không quá Š ngày.
-- Bệnh nhân suy giảm chức năng gan: Ở những bệnh nhân suy giảm chức năng gan mức độ nhẹ

đến vừa, không cần điều chinh liều nếu thời gian sư dụng không quá 7 ngày.
- Có thê chia viên thành nhiều phần bằng nhau. Uống viên (không nhai) với một lượng chất lỏng

vừa đủ.
-_ Nêu bạn cho rằng ảnh hưởng của thuốc quá mạnh hoặc quá yêu, hãy nói với bác sĩ của bạn.
-_ Đối với những bệnh nhân có triệu chứng nhẹ, nên chuyền sang sử dụng viên GEFBIN 10 mg

với liều mỗi ngày một lần.
KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG GEFBIN?

-- Bệnh nhân quá mẫn với Ebastine hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.

- Bệnh nhân suy giảm chức năng gan nghiêm trọng.

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON
Giống như tất cả các loại thuốc, GEFBIN có thê gâyra một số tác dụng phụ, mặc dù không phải

VỚI tât cả mỌI người.
Tác dụng phụ thường gặp (có thê ảnh hưởng dén| trong số 10 người):

-- Khô miệng

- Dau dau
-_ Buôn ngủ
Tác dụng phụ ít gặp (có thê ảnh hưởng đến 1 trong 100 người):

- Dau bung

-_ Buôn nôn
- Kho ticu
- Suy nhuge
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~ - Viêm hong
- Viém mii

- Chong mat
- Mat ngu
- Chay mau cam
Không rỏ (không thé ud

- Danh trong nguc, ma
- Viém xoang

- Non

- Phu né (tich tụ nước trong các mô)
- Tang cdc chỉ số chức năng gan trong máu
- Căng thăng chung
- Ri loan kinh nguyệt

= Phat ban, mé day, cham, viém da.

Nêu bât kỳ tác dụng phụ nào trở nên nghiêm trọng, hoặc nếu bạn nhận thấy có bất kỳ tác dụng

phụ nào không được liệt kê trong tờ thông tin này, xin vui lòng thông báo cho bác sĩ hoặc dược si
của bạn.

NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUÓC HOẶC THỰC PHẢM GÌ KHI ĐANG SỬ DỤNG
THUỐC NÀY?

-_ Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ của bạn nếu bạn đang dùng hoặc gần đây đã dừn
loại thuốc nào khác.

-_ Dùng đồng thời GEFBIN và erythromycin: (kháng sinh) hoặc ketoeonazol (hoạt chất điều trị

các bệnh nhiễm nắm) có thê dẫn đến tăng nông độ ebastine trong máu.
- Vién nen GEFBIN co thé str dụng độc lập với bữa ăn.

CAN LAM GI KHI MOT LAN QUEN DUNG THUOC?
Khong dung liều gấp đôi dé bù cho liều đơn đã quén.

BAO QUAN GEFBIN NHU THE NAO?
- Déxa tam tay va tầm nhìn của trẻ em.

-_ Không sử dụng GEFBIN sau ngày hết hạn được ghi trên hộp và vi.

- Bao quản ở nhiệt độ dưới 30°C, giữ vỉ trong hộp đề tránh ánh sáng.

DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU
Phan ung thường ‡gap nhất là buồn ngủ.

CAN LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU
Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho Ebastine. Nếu vô tình uống phải một lượng thuốc lớn,

thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ của bạn.

NHUNG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG GEFBIN
- Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ của ban trước khi dùng GEFBIN:

©_ Nếu bạn có nồng độ kali trong máu thấp;
©_ Nếu bạn có bất thường trên điện tâm đồ (kéo dài khoảng ỘT trên điện tâm đô, có thê xảy

ra ở một số bệnh tim);

o Néu bạn đang sử dụng kháng sinh thuộc nhóm macrolid như erythromycin hoặc các loại

thuộc dùng đề điều trị nhiễm nắm (thuốc kháng nam nhóm azol như ketoconazol);

© Chức năng gan của bạn đã suy giảm ở mức độ vừa phải (suy gan trung bình).
-_ Chưa có dữ liệu vê an toàn của thuốc ở phụ nữ mang thai. Vì vậy, chỉ dùng GEFBIN trong khi

mang thai khi bác sĩ cho rang lợi ích dự kiến cao hơn những rủi ro có thể Xây Ta.
-_ Không nên dùng GEFBIN nêu bạn đang cho con bú vì chưa có dữ liệu về sự bài tiết của thuốc

vào sữa mẹ.

-_ Hâu hết các bệnh nhân được điêu trị với GEFBIN đêu có the lái xe hoặc thực hiện các hoạt
dong khac doi hoi tinh than sang SUỐI. Tuy nhiên, như với tất cả các loại thuốc khác, bạn nên
kiểm tra phản ứng cá nhân đối với thuốc trước khi bạn lái xe hoặc thực hiện các hoạt động

phức tạp.

KHI NÀO CAN THAM VÁN BÁC SĨ, DƯỢC SĨ?

  

  

   

2/3



-.~. Nếu bạn cần dùng thêm một loại thuốc nào khác.
- Néu ban dang mang thai hoặc cho con bú, bạn đang nghỉ ngờ có thê mang thai hoặc đang có

kế hoạch mang thai, hãy hỏi bác sĩ hoặc được sĩ của bạn để được tư vấn trước khi dùng thuốc

này.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến của bác sĩ hoặc dược sĩ

HAN DUNG CUA THUỐC:
NGÀY XEM XÉT SUA DOI, CAP NHAT NOI DUNG:

; San xuat tai:

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM ME DI SU
5321, An Lợi, Hòa Lợi, Bên Cát, Bình Dương

Phân phối bởi:

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM MEDBOLIDE
Phong 09, lau 10, toa nha The EverRich 1, s6 968, duong 3/2, phuong 15, quan II, TP. HCM

    
TÁM ĐỐC

BuiMinh Chim,

  
TUQ@.CUC TRUONG

©TRUONG PHONG

Gệ Mink Hang
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