
thftps: fieiigfarntfu9E. COM/ _ 4/77; 
MẪU NHÃN DỰ KIẾN 

NHÃN HỘP 

“1 j h BỘ Y TẾ 

No n se an: CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 
'SƯOIOVISIUT 'SiÐ2JP  = =_ 

' 2pIs 'suoine2aid pưz s8upu~Ierx : | | mm pm đun NT) Ã - -_ 
Ì UP HOIJ1JSIUTUIDE 'SUOITE2IDUI ị 

ì —m Lần đâu;£..k⁄!... là -Í⁄ I„.É. vã 

Sắc 
‡gã 

L1 ý ĐỒ 
Pui0L  @ulseq3 

sWlAISEQ13E- 
&⁄ 

8e = ĐỂ xa tắm tay trẻ em. 

Elastin...........................---- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
) Tá được vừa đủ............một viên trước khi dùng. 

h . l Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30C, ' Chỉ định, cách & liêu dùng, GIAN b7 Kuản nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 
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Rx Thuốc bán theo đơn 

<0ns.. EBASITIN® 
L4 ⁄c s„„+v "š2\Ebastin 10mg 
ls{ c£ a2 Viễn nén bao phim 
Na DƯƠC PHẨM |*j 

3 \ ' OPV 2ÿ 

THÀNH PHẦN: Mỗi wnXàà S „ổ 
Hoạt chất: N==Z 
Ebasfin........................--c cu cttcrrkree 10mg 

Tá dược: Lactose dập thẳng, cellulose vi tinh thể, crospovidon, natri lauryl sulfat, silic 0xyd dạng keo 
khan, magnesi stearat, dicloromethan, opadry II white. 

MÔ TẢ SẢN PHẨM: 
Viên nén tròn bao phim, màu trắng hay trắng ngà, trên hai mặt viên có in số “10”. 

DƯỢG LỰC HP: 

Ebastin là một chất đối kháng thụ thế H1-histamin có tác dụng chọn lọc và kéo dài. Sau khi lập 

lại liều dùng, tác dụng ức chế của các thụ thể ngoại vi vẫn được duy trì ở mức độ hằng định. 

` DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Ebastin được hấp thu nhanh chóng và trải qua giai đoạn chuyển hóa ban đầu rộng rãi sau khi uống. 

Ebastin hầu như chuyển hóa hoàn toàn thành chất chuyển hóa có hoạt tính là acid carebastin. 

Sau khi uống một liều đơn, nồng độ đỉnh trong huyết tương của carebastin đạt được từ 2,6 đến 4 

giờ là 80 đến 100ng/ml. Thời gian bán hủy của carebastin từ 15 - 19 giờ, có khoảng 66% lượng 
thuốc được thải trừ qua nước tiểu ở dạng liên hợp. Dùng kết hợp ebastin với ketoconazol hoặc 

erythromycin ở người tình nguyện khỏe mạnh cho thấy nồng độ trong huyết tương và thời gian bán ~ 

hủy của ebastin và carebastin tăng lean đáng kể. Với ketoconazol, Cmax và AUC tăng lên lần lượt là 

15 lần và 40 lần, với erythromycin các giá trị này tăng gấp đôi. 

Cả ebastin và carebastin đều liên kết mạnh với protein huyết tương > 95%. Ở người cao tuổi, không 
có sự thay đổi có ý nghĩa nào được biết liên quan đến dược động học so với những người tình 

nguyện trẻ tuổi. Ở bệnh nhân suy thận, thời gian bán hủy của carebastin tăng lên đến 23 - 26 giờ. 
Tương tự như vậy, ở bệnh nhân suy gan, thời gian bán hủy cũng tăng lên đến 27 giờ. 

~ CHỈ ĐỊNH: 
EBASITIN được chỉ định để làm giảm các triệu chứng: /⁄05390 

— Viêm mũi dị ứng theo mùa và quanh năm. // CÔNG 

—_ Nổi mày đay vô căn mạn tính. Í[G[ Cổ pm 

ÁCH DÙNG - LIỀU DÙNG: KT 
Viêm mũi dị ứng: uống 10 mg (1 viên), một lần/ngày. \ 

Mày đay vô căn mạn tính: uống 10 mg (1 viên), một lần/ngày. `NỏA - 
Có thể uống thuốc EBASITIN trong hoặc ngoài bữa ăn. 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: V 
— Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với ebastin hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc này. 

LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG: 
Thận trọng sử dụng thuốc cho bệnh nhân bị các tình trạng như sau: Hội chứng GT kéo dài, hạ kali 

huyết, đang điều trị với thuốc làm tăng thời gian QT hoặc thuốc ức chế hệ thống men YP3A4 như 

nhóm kháng nấm azol và kháng sinh nhóm macrolid. 
Thận trọng sử dụng cho bệnh nhân suy thận, thương tổn gan. 

Tính an toàn và hiệu quả của ebastin cho trẻ em dưới 12 tuổi chưa được xác định.
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— Phụ nữ có thai và cho con bú: Tính an toàn của ebastin cho phụ nữ có thai và phụ nữ cho con 

bú chưa được xác định. 

—_ Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Thuốc có thể gây nhức đầu, buồn ngủ 
nên cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
Nhức đầu, khô miệng và buồn ngũ. 
Hiếm gặp: viêm họng, đau bụng, khó tiêu, mệt mỏi, chảy máu cam, buồn nôn và mất ngủ. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuc. 

TƯƠNG TÁC THUẾ: 
Dùng đồng thời euastin với thuốc kháng nấm nhóm azol hoặc kháng sinh nhóm macrolid làm iăng 
nồng độ của ebastin trong huyết tương và làm kéo dài đoạn QT. 
Tác dụng an thần của rượu và thuốc diazepam tăng lên khi dùng đồng thời với ebastin. 

Nồng độ trong huyết tương và diện tích dưới đường cong của chất chuyển hóa axít hoạt tính chính 

của ebastin tăng lên 1,5 đến 2,0 lần khi uống thuốc ebastin trong bữa ăn. Việc gia tăng này không 
làm thay đổi thời gian để thuốc đạt nồng độ tối đa trong máu. Uống thuốc ebastin trong bữa ăn 

không thay đổi hiệu quả lâm sàng của ebastin. 

Ebastin không có tác dụng an thần ý nghĩa. Tuy nhiên, nên cảnh báo cho bệnh nhân biết rằng đã 

có tác dụng an thần trên một số ít bệnh nhân. Vì thế nên xem xét cho từng bệnh nhân riêng biệt 

trước khi quyết định cho họ lái xe hoặc vận hành máy móc. Tác dụng này có thể nặng hơn khi 

bệnh nhân uống rượu hoặc dùng các thuốc an thần khác. 

QUÁ LIỀU VÀ °ÁCH XỬ TRÍ: 
Trong các nghiên cứu tiến hành ở liều lượng cao, không có dấu hiệu hoặc triệu chứng có ý nghĩa 
lâm sàng được quan sát khi dùng liều lên đến 100 mg/ ngày/ lần. 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho ebastin. Trong trường hợp quá liều, rửa dạ dày, giám sát các 

chức năng quan trọng bao gồm cả điện tâm đồ, và điều trị triệu chứng nên được thực hiện. 

TRÌNH BÀY: 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

BẢ0 QUẢN: 

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 300C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng. 

NGÀY XÉT LẠI TỪ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:... 

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM 

BỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
KHÔNG DÙNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH 

ẾU 0ẦN THÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ 
Nhà sản xuất: 
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