FASS ()

Ebastin ABECE ﬁ

Evolan

Munsonderfallande tablett 10 mg

(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. Mintsmak.)

Antihistaminer for systemiskt bruk

Aktiv substans:
Ebastin

ATC-kod:
RO6AX22

Lakemedel fran Evolan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-05-17

Indikationer

Allergisk rinit och allergisk konjunktivit. Urtikaria och
histamininducerad klada, exempelvis myggbett.

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Vuxna och barn éver 12 ar: 1 munsonderfallande tablett a 10 mg
en gang dagligen i samband med frukost. Vid svarare symtom kan
dosen okas till 20 mg dagligen (2 munsdnderfallande tabletter a 10
mg). Erfarenhet av langtidsanvandning ar begransad.

Sarskilda patientgrupper:

Hos patienter med Iatt, mattligt eller kraftigt nedsatt njurfunktion
eller 1att till mattligt nedsatt leverfunktion ar det inte nédvandigt
att justera dosen. Det finns ingen erfarenhet med doser 6ver 10 mg
till patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion, varfor dosen till
dessa patienter inte bor overstiga 10 mg dagligen.

Behandlingen kan forlangas tills symtomen forsvinner.

Administreringssatt

Den munsonderfallande tabletten placeras pa tungan, dar den
omedelbart [6ses upp. Vatten eller annan vatska behover inte
anvandas. Den munsonderfallande tabletten ska med torra hander
forsiktigt tas ut ur blistret, detta for att den inte ska krossas.
Tabletten ska sedan intas sa snart som mojligt.

Varningar och forsiktighet

Langtidsbehandling med Ebastin Abece kan leda till 6kad kariesrisk
hos vissa patienter som foljd av muntorrhet. Patienterna bor darfor
instrueras om vikten av noggrann munhygien.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av ebastin till patienter som
aven behandlas med antimykotika av imidazoltyp t ex ketokonazol
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och itrakonazol eller makrolidantibiotika som erytromycin och
lakemedel mot tuberkulos som rifampicin da dessa interagerar
farmakokinetiskt (se avsnitt Interaktioner med andra lakemedel
och ovriga interaktioner).

Ebastin bor anvandas med forsiktighet till patienter med kraftigt
nedsatt leverfunktion (se avsnitt Dosering och administreringssatt).

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

Interaktioner

En farmakokinetisk interaktion av ebastin i kombination med
ketokonazol, itrakonazol eller erytromycin har observerats. Dessa
interaktioner resulterade i en forhojd plasmakoncentration av
ebastin och en minskad andel av karebastin som dock inte gav
nagon kliniskt signifikant farmakodynamisk konsekvens.

Farmakokinetiska interaktioner har observerats nar ebastin ges
tillsammans med rifampicin. Dessa interaktioner kan resultera i
lagre plasmakoncentrationer och minskad antihistamineffekt.

Inga interaktioner har rapporterats mellan ebastin och teofyllin,
warfarin, cimetidin, diazepam och alkohol.

Administrering av ebastin tillsammans med mat paverkar inte den
kliniska effekten.

Graviditet

Graviditet: Det finns begransad méangd data fran anvandning av
ebastin hos gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller
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indirekta skadliga effekter avseende reproduktionstoxicitet. Som en
forsiktighetsatgard bor ebastin inte anvandas under graviditet.

Amning

Det ar inte kant om ebastin utsondras i modersmjolk. Ebastin och
dess huvudmetabolit, karebastin, har hog proteinbindning (> 97%)
vilket tyder pa att de inte utsdndras i brostmjolk. Som en
forsiktighetsatgard bor ebastin inte anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns inga fertilitetdata pa ebastin i méanniska.

Trafik

Hos manniska har psykomotorisk funktion studerats utforligt och
ingen effekt hittades. Vid rekommenderade terapeutiska doser
paverkar inte ebastin formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner. For kansliga personer som reagerar ovanligt pa ebastin
ar det dock rekommenderat att kanna till individuella reaktioner
innan en patient kor eller utfor komplicerade aktiviteter: somnighet
eller yrsel kan intraffa (se avsnitt Biverkningar).

Biverkningar

| en poolad analys av placebokontrollerade kliniska provningar med
5 708 patienter som fick ebastin var de vanligast rapporterade
biverkningarna muntorrhet och somnolens.

Biverkningar som rapporterats i kliniska prévningar pa barn (n =
460) var liknande de som observerats hos vuxna.

Tabellen nedan listar biverkningar rapporterade fran kliniska
provningar och efter godkannandet enligt foljande konvention:
mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga
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(=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000) och mycket
sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Klassificering|Mycket Vanliga Sallsynta Ingen kand
av vanliga frekvens
organsystem
Immunsyste overkansligh
met etsreraktion
er (som anaf
ylaxi och an
gioodem)
Metabolism Okad aptit
och nutrition
Psykiska nervositet,
storningar somnloshet
Centrala och |huvudvark |somnolens |yrsel, hypest
perifera esi,
nervsysteme smakforandri
t ngar
Hjartat hjartklappnin
g, takykardi
Magtarmkan muntorrhet |buksmarta,
alen krakningar,
illamaende,
dyspepsi
Lever och hepatit,
gallvagar kolestas,
onormala
leverfunktion
svarden
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(forhojda tra
nsaminaser,
gamma-GT,
alkaliska
fosfataser
och bilirubin)

Hud och sub
kutan vavna
d

urtikaria,
utslag, derm
atit

Reproduktio
nsorgan och
brostkortel

menstruatio
nsrubbninga
r

Allmanna
symtom
och/eller
symtom vid
administreri
ngsstallet

odem, asteni

Undersoknin
gar

Viktokning

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Postadress

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-16 10:13



http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet

30 mg till 2-aring gav efter koltillférsel ej nagra symtom. 400 mg till
18-aring gav lindrig intoxikation, 600 mgq till 14-aring samt 900 mg
till vuxen gav lindrig till mattlig intoxikation.

Symtom

Vid studier gjorda med hoga doser, observerades inga kliniskt
relevanta tecken eller symtom upp till 100 mg givet en gang
dagligen. Trotthet, torr mun och ackomodationsstorningar
observerades vid doser pa 300-500 mg. Eventuell kardiovaskular
paverkan vid hoga doser.

Behandling

Da det inte finns nagon specifik antidot for ebastin, bor en
overdosering behandlas symtomatiskt. Magskoljning och
monitorering av vitala funktioner inkluderande EKG bor paga till
fullstandig aterhamtning och i minst 48 timmar.

Farmakodynamik
Den aktiva substansen i Ebastin Abece, ebastin, ar en H1'

antagonist utan antikolinerga effekter. Den hammande effekten pa
histaminutlosta kvaddlar kan forvantas efter 1 timme och ar
maximal efter ca 6-8 timmar. Effekten kvarstar mer an 24 timmar.
Vid klada orsakad av myggbett far man basta effekt om Ebastin
Abece tas innan personen blivit myggbiten. I en liten klinisk studie
pa speciellt myggkansliga individer har ebastin visat en begransad
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effekt pa formaga att minska myggbettets storlek, men god effekt
mot klada 15 minuter till 2 timmar efter myggbettet. Ebastin hade
ingen effekt pa den senare fasen av klada efter myggbett.

Ebastin har i kliniska provningar ej givit upphov till sedering och
potentierar ej effekten av alkohol eller diazepam.

Ebastin har inte visat sig ha nagon paverkan pa QT-tiden vid
rekommenderade doser. Vid upprepad dosering upp till 100 mg per
dag eller 500 mg som en engangsdos sags en liten okning i
hjartfrekvens med nagra fa slag per minut som resulterade i en
forkortning av QT-tiden, dock utan nagon signifikant effekt pa den
korrigerade QT-tiden (QTc).

Farmakokinetik

Ebastin absorberas snabbt och omvandlas genom forsta-passage-
metabolism, huvudsakligen via CYP3A4 systemet, till den aktiva
metaboliten karebastin. Efter en oral singeldos om 10 mg ebastin
erhalls maximala plasmakoncentrationer av karebastin pa 80-100
ng/ml efter 4-6 timmar. Efter upprepad dosering av 10 mg ebastin
en gang dagligen, uppnas steady state-nivaer av karebastin inom
3-5 dagar med maximala plasmanivaer mellan 130 och 160 ng/ml.
Karebastin elimineras i huvudsak i metaboliserad form.
Halveringstiden ar 14+2 timmar, clearance 1,8+0,3 I/h och
distributionsvolymen for karebastin vid steady state ar 33+6 I.

Efter en oral dos ebastin utsondras mindre an 1% i urinen som
karebastin. Mer an 70% av dosen utsondras i urinen som
konjugerade metaboliter.

Bade ebastin och karebastin ar hdggradigt proteinbundna, > 97%.
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Nar ebastin filmdragerad tablett tas samtidigt med foda ses en
dubblering av Cmax samt en 50%-ig okning av AUC for karebastin.

Tmax forandras ej av fodointag. Hur fédointag paverkar

farmakokinetiken for Ebastin Abece munsonderfallande tablett har
inte studerats.

Hos patienter med mild, mattlig eller svar njurinsufficiens som
behandlats med dagliga doser av 20 mg ebastin, likval hos
patienter med mild till mattlig leverinsufficiens som behandlats
med 20 mg ebastin, eller hos patienter med svar leverinsufficiens
behandlade med 10 mg ebastin, var de uppnadda
plasmakoncentrationerna av ebastin och karebastin pa forsta och
femte behandlingsdagen liknande dem som uppnatts hos friska
frivilliga.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for
sakerhetsbeddmningen utover vad som redan beaktas i
produktresumeén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En munsénderfallande tablett innehaller 10 mg ebastin.

Forteckning dver hjalpamnen
Hypromellos (E464)

Povidon (E1201)

Poloxamer

Gelatin

Karmelloskalcium
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Krospovidon

Mannitol (E421)

Mikrokristallin cellulosa (E460)
Kroskarmellosnatrium (E468)
Kiseldioxid (E551)

Trusil pepparmint special*
Neotam (E961)
Magnesiumstearat (E470)

*komposition: naturliga smakamnen, gummi arabicum (E414),
maltodextrin, natriumbensoat (E211) och butylhydroxianisol (E320)

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet

3 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

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.

Forpackningsinformation

Munsénderfallande tablett 10 mg Vita till benvita, runda
munsoOnderfallande tabletter med fasade kanter och en diameter
pa ungefar 8,5 mm och en tjocklek pa 2,2 mm samt markta "10”
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pa den ena sidan. Mintsmak.
30 tablett(er) blister, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga
forskrivare: sjukskoterska
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