Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ebastin Micro Labs 20 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Ebastin

denn sie enthalt wichtige Informationen fir Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Ebastin Micro Labs einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ebastin Micro Labs aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ebastin Micro Labs und wofir wird
es angewendet?

Ebastin ist ein Arzneimittel zur Behandlung von allergischen

Reaktionen Ebastin wird angewendet zur:

e Behandlung der Beschwerden bei saisonalem
(Heuschnupfen) und  ganzjahrigem  allergischen
Schnupfen (allergische Rhinitis) mit oder ohne allergische
Bindehautentziindung,

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ebastin Micro Labs beachten?

Ebastin Micro Labs darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ebastin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Ebastin Micro Labs einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ebastin Micro Labs

ist erforderlich,

— bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Antibiotika
(Makrolide wie z. B. Erythromycin), von Arzneimitteln
gegen Pilzinfektionen (Azolantimykotika wie z. B.
Ketoconazol und Itraconazol) oder gegen Tuberkulose
(wie Rifampicin)

—  bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen
(Leberinsuffizienz) bei erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut

Kinder und Jugendliche

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 12 Jahren
zur Behandlung von allergischem Schnupfen und Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren zur Behandlung von
Nesselausschlag (Urtikaria) geben. In diesen Altersgruppen
liegen derzeit nur begrenzte Erfahrungen vor.

Einnahme von Ebastin Micro Labs zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Der Blutspiegel von Ebastin (Wirkstoff in Ebastin Micro Labs
20 mg Filmtabletten) kann erhdht sein, wenn dieses
Arzneimittel  gleichzeitig mit folgenden  Substanzen
eingenommen wird

—  Erythromycin (Antibiotikum) oder
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- Ketoconazol (zur Behandlung des Cushing-Syndroms -

wenn der Korper einen Uberschuss an Cortisol
produziert) oder
—  ltraconazol (Wirkstoffe  zur Behandlung  von

Pilzinfektionen).

—  Verglichen mit der alleinigen Gabe von Ketoconazol oder
Erythromycin kann dabei das EKG starker verandert sein.

—  Die gleichzeitige Gabe von Ebastin (Wirkstoff von Ebastin
Micro Labs 20 mg Filmtabletten) und Rifampicin (Wirkstoff
zur Behandlung von Tuberkulose) kann die Blutspiegel
von  Ebastin  erniedrigen und dadurch die
Antihistaminwirkung verringern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen derzeit beim Menschen keine Erfahrungen tber die
Sicherheit fur das ungeborene Kind vor. Deshalb sollten Sie
Ebastin Micro Labs wahrend der Schwangerschaft nur
einnehmen, wenn nach Einschatzung lhres Arztes der
erwartete Nutzen das mégliche Risiko Giberwiegt.

Stillzeit

Sie sollten Ebastin Micro Labs in der Stillzeit nicht einnehmen,
da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff in die Muttermilch
Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die meisten mit Ebastin behandelten Patienten kdnnen Auto
fahren oder andere Tatigkeiten ausiiben, die ein gutes
Reaktionsvermégen erfordern. In der empfohlenen taglichen
Dosierung beeinflusst Ebastin nicht die Verkehrstiichtigkeit
und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Wie bei jedem

Arzneimittel wird empfohlen, dass Sie auch nach der
Einnahme von Ebastin lhre individuellen Reaktionen
Uberprifen, bevor Sie Auto fahren oder komplizierte

Tatigkeiten ausuben: Schlafrigkeit und Schwindel kdnnen
auftreten. Lesen Sie bitte auch Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?“.

Ebastin Micro Labs enthélt Laktose.

Bitte nehmen Sie Ebastin Micro Labs erst nach Rucksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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Ebastin Micro Labs enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Ebastin Micro Labs einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn nicht anders vom Arzt verschrieben, die empfohlene
Dosis betragt:

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene:
1 Filmtablette (20 mg Ebastin) einmal taglich bei schwerer
Manifestation einer allergischen Rhinitis

Patienten mit leichten Symptomen wird 1 Filmtablette mit 10
mg Ebastin einmal taglich empfohlen. Hierfir stehen Ebastin
Micro Labs 10 mg Filmtabletten zur Verfligung

Eingeschrankte Nierenfunktion:
Bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

Eingeschrankte Leberfunktion:
Bei Patienten mit leichter bis maRig eingeschrankter
Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Bei Patienten mit schwer eingeschrankter

Leberfunktion sollte eine Dosis von 10 mg Ebastin nicht
Uberschritten werden. Hierfiir stehen Ebastin Micro Labs 10 mg
Filmtabletten zur Verfigung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit etwas
Flussigkeit ein. Ebastin Micro Labs kann zu den Mabhlzeiten
oder unabhangig davon eingenommen werden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Ebastin Micro Labs zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Ebastin Micro Labs
eingenommen haben, als Sie sollten

Es gibt kein spezielles Gegenmittel fiir den Wirkstoff

Ebastin. Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ebastin
Micro Labs benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Vergiftung uber die
gegebenenfalls erforderlichen MaRnahmen (Uberwachung der
lebenswichtigen  Koérperfunktionen  einschliellich EKG-
Monitoring mit QT-Intervall-Beurteilung fur mindestens 24
Stunden, symptomatische Behandlung, Magenspilung)
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Ebastin Micro Labs vergessen
haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Ebastin Micro Labs
abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen wurden im Rahmen von
klinischen Studien und Erfahrungen nach der Markteinfihrung
beobachtet:

Sehr haufig: (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Kopfschmerz

Haufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e  Schlafrigkeit
. Mundtrockenheit

Selten: (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

. allergische Reaktion (wie z. B. Uberempfindlichkeit
(Anaphylaxie, eine ernsthafte, lebensbedrohliche
allergische Reaktion, die eine sofortige medizinische
Behandlung erfordert) und Schwellung z. B. von Hals,
Mund oder Handen (Angioddem))

e allgemeine Nervositat, Schlaflosigkeit

e  Schwindel, Empfindungsstérungen,
abnormes Geschmacksempfinden

e  Herzrasen, Pulsbeschleunigung

. Erbrechen, Bauchschmerzen,
Verdauungsprobleme

. Probleme mit der Leber, erhdhte leberbezogene Werte
(Transaminasen, gamma-GT, alkalische Phosphatase
und Bilirubin erhéht)

e  Nesselsucht,
Hautreaktionen

e  Menstruationsbeschwerden

e Odem (Wassereinlagerung im Gewebe), Erschopfung

reduziertes oder

Ubelkeit,

Hautausschlag, entziindliche

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar)

e  Gewichtszunahme

e Appetitsteigerung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wieist Ebastin Micro Labs aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind beziglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6.

Inhalt der Packung und  weitere
Informationen

Was Ebastin Micro Labs enthalt

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Croscarmellose-Natrium,  mikrokristalline  Cellulose,
Macrogol 6000, Polysorbat 80, Talkum,
Magnesiumstearat, Hypromellose, Titandioxid

Wie Ebastin Micro Labs aussieht und Inhalt der Packung
WeilRe bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtabletten mit
der Gravur ,20“ auf einer Seite. Die Filmtablette hat einen
Durchmesser von ca. 9,10 mm und eine Dicke von ca.
3,90 mm.

PackungsgrofR3en: Blisterpackungen mit 5, 10, 15, 20, 30, 50,
60 und 100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Micro Labs GmbH

Lyoner StraRe 20

60528 Frankfurt/Main

Hersteller

Micro Labs GmbH
Lyoner StraRe 20
60528 Frankfurt/Main

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet
im Juni 2023.
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