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Rx Thubc ban theo don

- EBASITIN®
o~ ... 2.Ebastin 10mg
2 vuioe Vi€n nén bao phim
THANH PHAN: M3i vién chita; .+~
Hoat chat: s
EDastin........ccoovvveeeeiceece, 10mg
Td dugc: Lactose dap théng, cellulose vi tinh thé, crospovidon, natri lauryl sulfat, silic oxyd dang keo
khan, magnesi stearat, dicloromethan, opadry Il white.
MO TA SAN PHAM:
Vién nén tron bao phim, mau tring hay trdng nga, trén hai mit vién c6 in s6 “10”.
DUGC LUC HOC:
Ebastin 1a mot chdt di khang thu thé H1-histamin c6 tac dung chon loc va kéo dai. Sau khi lap
lai liéu dung, tic dung (c ché& clia cc thy thé ngoai vi van dugc duy tri & mic do hing dinh.

DUQC BONG HOC:
Ebastin dugc h&p thu nhanh chong va tréi qua giai doan chuyén héa ban d4u rong rai sau khi ung.
Ebastin hdu nhu chuyén hoa hoan toan thanh chat chuyén héa co hoat tinh 13 acid carebastin.

Sau khi ubng mat liéu don, ndng do dinh trong huyét tuong cla carebastin dat dugc tir 2,6 dén 4

gi0 la 80 dén 100ng/ml. Thai gian ban hily clia carebastin tit 15 - 19 gid, c6 khodng 66% lugng

thubc dugc thai trif qua nudc tiéu & dang lién hop. Dung k&t hop ebastin véi ketoconazol hoic

erythromycin & ngudi tinh nguyén khée manh cho thdy néng dg trong huyét tuong va thdi gian bén -
hlly clia ebastin va carebastin ting lean dang ké. V6i ketoconazol, Cmax va AUC ting I&n I4n lugt 1

15 14n va 40 I4n, véi erythromycin céc gid tri nay ting gdp doi.

C4 ebastin va carebastin déu lign k&t manh vdi protein huyét tuong > 95%. G ngudi cao tudi, khong
c6 sy thay ddi c6 y nghia nao dugc biét lién quan dé&n duge dong hoc so véi nhiing ngudi tinh
nguyén tré tudi. G bénh nhan suy than, théi gian ban hily clia carebastin ting 18n dén 23 — 26 gid.
Tuong tu nhu vdy, & bénh nhan suy gan, thGi gian ban hly cling ting Ién dén 27 gid.

CHi DINH: |
EBASITIN dugc chi dinh dé lam gidm céc triéu chimg: f_';,_'_-;-
— Viém mii di (ng theo mua va quanh ndm. 7 ¢

— NGi may day v cin man tinh. (3] <
CACH DUNG - LIEU DUNG: WA
Viém miii di @ng: udng 10 mg (1 vién), mdt lan/ngay.

May day vd cin man tinh: udng 10 mg (1 vién), mot lan/ngay. TNI0A -
C6 thé udng thubc EBASITIN trong hodc ngoai biia an.

CHONG CHI BINH:

— Bénh nhan co tién s qud man véi ebastin hodc véi bat cir thanh phadn nao clia thudc nay.

LUU Y VA THAN TRONG:

Than trong sif dung thuc cho bénh nhén bi céc tinh trang nhu sau: HOi chiing QT kéo dai, ha kali

huyét, dang diéu tri v6i thudc 1am ting thdi gian QT hodc thudc tc ché hé thdng men CYP3A4 nhu

nhom khang ndm azol va khang sinh nhém macrolid.

Than trong sit dung cho bénh nhén suy thén, thuong t6n gan.

Tinh an todn va hiéu qua clia ebastin cho tré em dudi 12 tudi chua dugc xac dinh.
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— Phu nif c6 thai va cho con bi: Tinh an toan cla ebastin cho phu nif ¢6 thai va phu nit cho con
bl chua duge xac dinh.

— Tac déng ciia thude khi 14i xe va vdn hanh may mée: Thudc c6 thé gay nhic ddu, budn ngll
nén can than trong khi lai xe va van hanh may maéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Nhiic ddu, khd miéng va budn ngu.

Hiém gap: viém hong, dau bung, kho tiéu, mét moi, chdy méau cam, budn ndn va mat ngd.

Théng bao cho b;?:: st nhifng tac dung phu khéng mong muén gap phai khi sir dung thuée.

TUONG TAC THUGE:

Dung ddng thoi etastin véi thude khdang ndm nhém azol hodc khdng sinh nhém macrolid laim iing

nong do cla ebastin trong huyét tuong va lam kéo dai doan QT.

Tac dung an thdn clia rugu va thudc diazepam ting Ién khi dung dbng thi véi ebastin.

Nong dd trong huyét tuong va dién tich dudi dudng cong clia chat chuyén héa axit hoat tinh chinh

clia ebastin ting 1&n 1,5 d€n 2,0 I4n khi udng thudc ebastin trong bita dn. Viéc gia ting nay khong

lam thay déi thoi gian dé thudc dat ndng do t6i da trong méu. Ung thudc ebastin trong bifa &n

khdng thay doi hiéu qué l1am sang clia ebastin.

Ebastin khong c6 tac dung an thdn ¥ nghfa. Tuy nhién, nén cénh bdo cho bénh nhén biét rdng da

cd tdc dung an than trén mot s6 it bénh nhén. Vi thé nén xem xét cho tiing bénh nhan riéng biét

trugc khi quyét dinh cho ho Iai xe hodc van hanh may méc. Tac dung nay c6 thé nang hon khi

bénh nhén ubng rugu hodc diung céc thudc an thdn khac.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Trong céc nghién citu ti€n hanh & liéu lugng cao, khdng cd ddu hiéu hodc triéu chiing c6 y nghia

lam sang dudc quan séat khi dung liéu Ién d&n 100 mg/ ngay/ lan.

Khéng c6 thudc gidi doc dic hiéu cho ebastin. Trong trudng hgp qua liéu, rifa da day, gidm sat cic

chitc ndng quan trong bao gém ca dién tdm dd, va diéu tri triéu chiing nén dugc thyc hién.

TRINH BAY:
Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim.

BAO QUAN:
B4o quén & nhiét do dudi 30°C, noi kho réo, tranh &nh séng.
HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xudt. Khong dung thudc khi qua han sit dung. N\
NGAY XET LAI T3 HUGNG DAN SU DUNG:... ‘}
BE XA TAM TAY TRE EM S/
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG ﬁ./"/

KHONG DUNG QUA LIEU CHi DINH
EU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI
Nha sdn xuat:
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Lo 27, budng 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa Il, Tinh Béng Nai.-
DT : (061) 3992999 Fax : (061) 3835088



