zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Ebastin AiiST()@ 20 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Ebastin

ARISTO

Pharma GmbH

lesen.

haben wie Sie.

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen denn sie enthélt wichtige Informationen

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Ebastin Aristo® 20 mg Filmta-
bletten und wofiir werden sie angewen-
det?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten be-
achten?

3. Wie sind Ebastin Aristo® 20 mg Filmta-
bletten einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie sind Ebastin Aristo® 20 mg Filmta-
bletten aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

(G20

1. Was sind Ebastin Aristo® 20 mg Film-
tabletten und wofiir werden sie ange-
wendet?

Antihistaminikum

Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten sind ein
Arzneimittel zur Behandlung allergischer Re-
aktionen.

Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten werden

angewendet:

- zur Linderung schwerer Symptome bei sai-
sonalem Heuschnupfen und ganzjghrigem
allergischen Schnupfen (allergische Rhini-
tis), auch mit allergischer Bindehautent-
ziindung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten
beachten?

Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten diir-

fen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ebastin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- von Patienten mit schweren Leber-Funk-
tionsstérungen (Leberinsuffizienz)

- Stillzeit

- Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten dur-
fen nicht zur Behandlung der Urtikaria bei
Jugendlichen unter 18 Jahren verwendet
werden, und durfen nicht bei Kindern un-
ter 12 Jahren verwendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker bevor Sie Ebastin Aristo®
20 mg Filmtabletten einnehmen

- bei einer bestimmten Verdnderung im
EKG (bekannter QTc-Zeitverlangerung im
EKG), die bei manchen Herzerkrankungen
auftreten kann.

- bei gleichzeitiger Einnahme von Antimy-
kotika (Arzneistoff gegen Pilzinfektionen)
des Imidazoltyps, wie Ketoconazol und
ltraconazol oder Makrolidantibiotika wie
Erythromycin und Mittel gegen Tuberkulo-
se wie Rifampicin.

- bei maBiger Leberfunktionsstérung.

Einnahme von Ebastin Aristo® 20 mg
Filmtabletten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ebastin mit
Ketoconazol (Wirkstoff zur Behandlung von
Pilzinfektionen) oder ltraconazol (Wirkstoff
zur Behandlung von Pilzinfektionen) oder
Erythromycin (Antibiotikum) kann es zu er-
héhten Ebastin-Blutspiegeln kommen.
Wechselwirkungen wurden beobachtet bei
Verabreichung von Ebastin mit Rifampicin.
Diese Wechselwirkung kann zu niedrigeren
Plasma Konzentrationen und damit zu ver-
ringerter Wirksamkeit fihren.

Es wurden keine Wechselwirkungen von

Ebastin mit Theophyllin, Warfarin, Cimeti-
din, Diazepam oder Alkohol beobachtet.
Die Wirksamkeit wird durch die gleichzei-
tige Einnahme von Ebastin und Nahrung
nicht beeinflusst.

Einnahme von Ebastin Aristo® 20 mg Film-
tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten kon-
nen unabhangig von den Mahlzeiten einge-
nommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels hren Arzt um Rat.

Es liegen derzeit beim Menschen keine Er-
fahrungen Uber die Sicherheit fur das unge-
borene Kind vor. Deshalb sollten Sie Ebas-
tin Aristo® 20 mg Filmtabletten wahrend
der Schwangerschaft nur einnehmen, wenn
nach Einschatzung lhres Arztes der erwar-
tete Nutzen das mogliche Risiko Uberwiegt.

Nehmen Sie Ebastin Aristo® 20 mg Filmtab-
letten nicht in der Stillzeit, da nicht bekannt
ist, ob der Wirkstoff in die Muttermilch
Ubergeht.

Ein Einfluss auf die Fruchtbarkeit (Fertilitat)
beim Menschen wurde bislang nicht beo-
bachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die meisten mit Ebastin Aristo® 20 mg
Filmtabletten behandelten Patienten kon-
nen Auto fahren oder andere Tétigkeiten
ausliben, die ein gutes Reaktionsvermdgen
erfordern.

Wie bei jedem anderen Arzneimittel sollten
Sie aber auch nach der Einnahme von Ebas-
tin Aristo® 20 mg Filmtabletten lhre indi-
viduellen Reaktionen Uberprifen, bevor Sie
Auto fahren oder komplizierte Tatigkeiten
ausliben; Schlafrigkeit oder Schwindel kon-
nen auftreten.

3. Wie sind Ebastin Aristo® 20 mg Filmta-
bletten einzunehmen?

Nehmen Sie Ebastin Aristo® 20 mg Filmta-
bletten immer genau nach Absprache mit
Ilhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Indikation Alter Dosis

Bei starker Kinder ab | 1 Filmtablette
Symptomatik | 12 Jahren | (entsprechend
des allergi- und Er- 20 mg Ebas-
schen Schnup- | wachsene | tin) téglich
fens oder

ganzjéhrigem

allergischen

Schnupfen

Besondere Personengruppen:

Bei Patienten mit leichter, m&Biger oder
schwerer Niereninsuffizienz oder leichter bis
maBiger Leberinsuffizienz ist eine Dosisan-
passung nicht erforderlich.

Die Behandlung kann solange fortgefiihrt
werden bis die Symptome abklingen.
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Art der Anwendung

Nehmen Sie Ebastin Aristo® 20 mg Filmtab-
letten bitte unzerkaut mit etwas Flissigkeit
ein. Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten
kénnen unabhangig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten zu stark
oder zu schwach ist.

Fir Patienten mit milderer Symptomatik
werden 10 mg Ebastin taglich empfohlen.
Fir diese Dosierung sind Ebastin Aristo®
10 mg Filmtabletten erhéltlich.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ebas-
tin Aristo® 20 mg Filmtabletten einge-
nommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten be-
nachrichtigen Sie bitte lhren Arzt.

Es gibt kein spezielles Gegenmittel fir den
Wirkstoff Ebastin.

Bei Uberdosierung sind eine Magenspii-
lung, Uberwachung der Vitalfunktionen
einschlieBlich EKG- sowie eine symptomati-
sche Behandlung und Magenspiilung ange-
zeigt.

Wenn Sie die Einnahme von Ebastin Aris-
to® 20 mg Filmtabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen

haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ebastin Aris-
to® 20 mg Filmtabletten abbrechen

Sofern Sie die Behandlung unterbrechen
oder vorzeitig beenden, mussen Sie damit
rechnen, dass sich bald wieder die typischen
Anzeichen lhrer Erkrankung einstellen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig:  bei mehr als 1 von 10
Behandelten

Haufig: bis zu 1 von 10 Behandel-
ten

Gelegent- bis zu 1 von 100 Behan-

lich: delten

Selten: bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten

Sehr selten:  bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten

Nicht Haufigkeit auf Grundlage

bekannt: der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Es wurde haufig Gber die folgenden Neben-
wirkungen berichtet:

Erkrankungen des Magen-Darmtraktes
Mundtrockenheit

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Benommenheit

Andere gelegentliche Nebenwirkungen
waren: Bauchschmerzen, Ubelkeit, Ober-
bauchbeschwerden (Dyspepsie), Kraftlo-
sigkeit (Asthenie), Entziindung der Rachen-
schleimhaut (Pharyngitis), Schnupfen (Rhi-
nitis), Schwindelgefihl, Schlaflosigkeit und
Nasenbluten.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in
Einzelfallberichten gemeldet:

Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems
Herzrasen, Pulsbeschleunigung

Erkrankungen des Nervensystems
Stoérungen des Tastsinns

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

raums und Mediastinums
Nasenbluten, Entziindungen der Schleim-
haute von Nase und Hals

Erkrankungen des Magen-Darmtraktes
Bauchschmerzen,  Verdauungsstérungen,
Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

gewebes
Ausschlag, Nesselsucht, Ekzem

Allgemeine Erkrankungen )
Schwindel, Schwache, Schlaflosigkeit, Ode-
me (Wassereinlagerung im Gewebe)

Erkrankungen der Leber und der ableiten-

den Gallenwege
Erhéhte leberbezogene Blutwerte

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brust
Menstruationsbeschwerden

Psychiatrische Erkrankungen
Allgemeine Nervositat

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch di-
rekt Uber das nationale Meldesystem anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr In-
formationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie sind Ebastin Aristo® 20 mg Filmta-
bletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen Ebastin Aristo® 20 mg Filmta-
bletten nach dem auf der Faltschachtel/
Blisterpackung nach ,Verwendbar bis” an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im
Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten
enthalten

Der Wirkstoff ist: Ebastin
1 Filmtablette enthalt 20 mg Ebastin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose; Carboxymethyl-
stérke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur); Hochdis-
perses Siliciumdioxid; Magnesiumstearat
(Ph.Eur.)[pflanzlich]

Tablettenfilm:
Hypromellose; Macrogol 400; Titandioxid
(E171)

Wie Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten
aussehen und Inhalt der Packung

Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten sind
weil3e bis cremefarbene, runde Filmtablet-
ten, mit einseitiger Bruchkerbe.

Alu-PVC/PVDC-Blister
Packung mit 20, 50 und 100 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 - 10
13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

ARISTO

Pharma GmbH

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2013.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH
winschen lhnen gute Besserung!
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