FASS ()

Ebastin Apofri

10 mg munsonderfallande tablett

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information
eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre efter 14 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ar Ebastin Apofri och vad anvands det for?

2. Innan du anvander Ebastin Apofri

3. Hur du anvander Ebastin Apofri

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Ebastin Apofri

6. Ovriga upplysningar

Vad innehaller Ebastin Apofri ?

Den aktiva substansen ar ebastin. 1 munsonderfallande tablett
innehaller 10 mg ebastin.
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Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) ar hypromellos (E464),
povidon (E1201), poloxamer, gelatin, karmelloskalcium,
krospovidon, mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa (E460),
kroskarmellosnatrium (E468), kiseldioxid (E551), trusil pepparmint
special (naturliga smakamnen, gummi arabicum (E414),
maltodextrin, natriumbensoat (E211) och butylhydroxianisol
(E320), neotam (E961) och magnesiumstearat (E470).

Innehavare av godkannande for forsaljning

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

Tillverkare

MEIJl PHARMA SPAIN S.A.
Avda de Madrid, 94
Alcala de Henares,
Madrid, 28802

Spanien

1. VAD AR EBASTIN APOFRI OCH VAD ANVANDS
DET FOR?

Lakemedlets utseende:

Vita till benvita, runda munsonderfallande tabletter med fasade
kanter och en diameter pa ungefar 8,5 mm och en tjocklek pa 2,2
mm samt markta 10" pa den ena sidan.

Lakemedelsgrupp

Ebastin Apofri ar ett antihistamin, vilket motverkar effekten av
histamin. Histamin ar ett amne i kroppens vavnader som utldses
nar man utsatts for allergiframkallande amnen och som bland
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annat utloser rinnsnuva, nastappa och nysningar samt 6gonbesvar
sasom roda, rinnande och kliande 6gon. Hos kansliga personer kan
histamin aven orsaka besvarande klada och hudutslag efter
myggbett.

Vad anvands Ebastin Apofri for?

Ebastin Apofri anvands vid tillfalliga allergiska besvar sasom roda,
rinnande och kliande 6gon samt rinnsnuva, nastappa och
nysningar. De allergiska besvaren kan orsakas av bland annat
pollen, palsdjur, kvalster eller damm. Ebastin Apofri kan ocksa
anvandas av personer som ar kansliga for myggbett, vid tillfallig
vistelse i myggrika omraden.

Ebastin som finns i Ebastin Apofri kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER EBASTIN APOFRI

Anvand inte Ebastin Apofri

® om du ar allergisk mot ebastin eller nagot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
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® Ebastin Apofri kan orsaka muntorrhet. Vid langtidsbehandling
ar det darfor viktigt med god munhygien (tanderna bor
rengoras med fluortandkram tva ganger dagligen) for att
forebygga risken for karies.

® om du har kraftigt nedsatt leverfunktion bér du radgéra med
en lakare innan behandlingen med Ebastin Apofri pabérjas.

Graviditet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Amning

Det &r oként om ebastin gar 6ver i modersmjolk. Radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner:

Vissa personer kan reagera med dasighet och yrsel pa denna typ
av lakemedel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Ebastin Apofri innehaller natrium

Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

Anvandning av andra lakemedel:

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ebastin Apofri kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel som
innehaller nagot av féljande verksamma amnen:

® ketokonazol, itrakonazol (lakemedel mot svamp),
® erytromycin (antibiotika),
® rifampicin (lakemedel mot tuberkulos).

3. HUR DU ANVANDER EBASTIN APOFRI

Doseringsanvisning

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Rekommenderad dos for vuxna och barn éver 12 ar ar 1
munsonderfallande tablett a 10 mg smaltes pa tungan en gang om
dagen i samband med frukost i hogst 14 dagar. Vid svarare
allergiska symtom kan dosen okas till 2 munsonderfallande
tabletter a 10 mg dagligen. Ebastin Apofri ska inte ges till barn
under 12 ar.
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Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion bor inte ta mer an 1
munsonderfallande tablett a 10 mg per dag.

Vill du anvanda Ebastin Apofri langre tid an 14 dagar bor du
kontakta lakare for att utesluta en allvarligare orsak till besvaren.

Effekten av Ebastin Apofri kommer inom 1 timme och varar i 24
timmar efter intagen dos. Palsdjursallergiker bor ta Ebastin Apofri 1
timme innan besok i hem med palsdjur. Vid klada orsakad av
myggbett far man basta effekt om Ebastin Apofri tas innan man
blivit myggbiten. Storst effekt far personer som ar extra kansliga
for myggbett. Effekten pa klada varar mindre an 2 timmar, och
paverkar darfor inte den senare fasen av klada efter myggbett.

Administrering

Anvandaranvisning:

Ebastin Apofri har en avdragbar folie. Symbolen med en pil, pa
blistrets kant, visar lamplig plats for att separera folien fran
underliggande folie innehallande munsénderfallande tabletter.

- Dra forsiktigt bort baksidan for en munsonderfallande tablett,
sasom pilen visar

- Ta ut den munsonderfallande tabletten ur dess ficka

Den munsdnderfallande tabletten placeras darefter pa tungan, dar
den omedelbart I6ses upp. Vatten eller annan vatska behover inte
anvandas. Den munsonderfallande tabletter ska med torra hander
forsiktigt tas ut ur blistret, detta for att den inte ska krossas.
Tabletten ska sedan intas sa snart som mojligt.

Om du anvander mera Ebastin Apofri an du borde:

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
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Giftinformations-centralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du glomt att ta Ebastin Apofri :

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta att ta Ebastin Apofri och s6k omedelbart akut lakarvard om
du far symtom sasom:

klada, kliande utslag, svarigheter att svalja, andndd, l1agt blodtryck
och svullnad av ansikte, tunga och svalg. Detta kan vara tecken pa
en allvarlig allergisk reaktion, som rapporterats i sallsynta fall.
Aven féljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® huvudvark
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® dasighet
® muntorrhet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

nervositet
somnloshet

yrsel

nedsatt kansel
smakforandringar
hjartklappning
onormal hjartrytm
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buksmartor

krakningar

illamaende
matsmaltningsproblem
leverpaverkan

onormala leverfunktionstester
nasselutslag

hudutslag
hudinflammation
menstruationsrubbningar
vatskeansamling (odem)
trotthet

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® viktokning
® Gkad aptit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. FORVARING AV EBASTIN APOFRI
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.
dat. och pa blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 10, 15, 20 och 30 munsonderfallande
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-02-01
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