
https://trungtamthuoc.com/ 

Hướng dẫn sử dung thuốc 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Không được tiêm 

Để xa thm tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHAN, HÀM LƯỢNG CỦA THUOC: 
Mỗi 1 ml dung dịch chứa 

Thành phần dược chất: 

(tương đương 0,1% kl/tt) 

Thành phan tá dược: 

Cremophor RH 40, natri methyl paraben, natri propyl paraben, sorbitol 70%, sucralose, glycerin, acid citric, 

natri hydroxyd, hương dâu lỏng, nước tinh khiết. 

DẠNG BÀO CHẾ: Dung dich uống 
Mô tả sản phẩm: Dung dịch uống không màu đến vàng nhạt, mùi dâu, vị ngọt, không có tiểu phân lạ hoặc 

váng mốc. 

CHỈ ĐỊNH: 
Điều trị các triệu chứng của viêm mũi dị ứng theo mùa hoặc quanh năm có liên quan hoặc không liên quan 

đến viêm kết mạc dị ứng, nổi mề đay vô căn mạn tính và viêm da dị ứng. 

LIEU DÙNG VA CÁCH DÙNG: 
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 10 ml ( 10 mg ebastin) x 1 lần/ ngày. 

Trẻ em từ 6 đến 11 tuổi: 5 ml (5 mg ebastin) x 1 lằn/ ngày. 

Trẻ em từ 2 đến 5 tuổi: 2,5 ml (2,5 mg ebastin) x 1 lần/ ngày. 

Trẻ em dưới 2 tuổi: Sự an toàn của ebastin chưa được thiết lập. 

Liều lượng ¢ một số đối tượng lâm sàng đặc biệt 

Sử dụng ở bệnh nhân mắc bệnh gan nặng: Tham khảo ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ trước khi dùng. 

- Bệnh nhân cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều. 

- Suy thận: Ở bệnh nhân suy thận nhẹ, trung bình hoặc nặng, không cần điều chinh liều. 

- Suy gan: Ở bệnh nhân suy gan nhẹ hoặc trung bình, không cần điều chỉnh liều. Chưa có nghiên cứu nào 

được thực hiện với liều cao hơn 10 mg ở bệnh nhân suy gan nặng, vì vậy không nên vượt quá liều khuyến cáo 

tối đa (10 mg ebastin/ngày) & những bệnh nhân nay. 

Điều trị có thé kéo dài cho đến khi các triệu chứng biến mắt. 

Cách dùng: 

Dùng đường uống 

Có thể dùng trực nep hoặc pha với nước, dùng cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

Chi sử dung cốc chia liều có trong hộp dung. Đo liều lượng đã chỉ định trong các đong, uống liều lượng và 

rửa sạch cốc sau mỗi lằn sử dụng. 
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Trường hợp quên dùng thuốc: Nếu bệnh nhân quên dùng thuốc, uối 

ra gần với thời điểm uống liều tiếp theo, hãy bỏ qua liều đã quên vấ t 

Không uống liều gấp đôi dé bù cho liều đã quên. :’ iy 

Không nên vứt bỏ thuốc vào nước thải hay rác sinh hoạt. Hỏi y‘ ý\ ién dược sĩ các] 

nữa. Những biện pháp này sẽ giúp bảo vệ môi trường. K 

Lưu ý: Vứt bỏ ống nếu không sử dụng hết. Không để lại cho liều uống tiếp theo. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mẫn với Ebastin hay bat kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VA THAN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ trước khi dùng Ebastin. 

Thuốc này nên được sử dụng thận trọng: 

Thận trọng khi sử dụng ebastin ¢ những bệnh nhân có khoảng QT kéo dài, hạ kali huyết, sử dụng đồng thời 

với các thuốc làm tăng khoảng QT hoặc các thuốc ức chế enzym CYP3A4, như thuốc kháng nấm azol 

(ketoconazol, itraconazol) và kháng sinh macrolid (erythromycin). 

Tuong tác dược động học có thể xảy ra khi dùng ebastin với rifampicin. 

Thận trọng khi sử dụng Ebastine ở bệnh nhân suy gan nặng. 

Vi ebastin đạt được hiệu quả điều trị từ 1 - 3 giờ sau khi dùng, không nên sử dụng thuốc trong các tình trạng 

dị ứng cấp tính. 

Td dược: 

- Sản phẩm này có chứa sorbitol 70%. Bệnh nhân mắc các vấn đề di truyền hiém gặp vé không dung nạp 

fructose không nên sử dung thuốc nay. 

- Sucralose: Bệnh nhân có các vấn đề di truyền hiém gặp về không dung nạp galactose, thiếu hụt lactase toàn 

phần hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

- Sản phẩm thuốc này chứa ít hon 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi liều. Nói cách khác, có thể được xem là 

"khong có natri". 

- Sản phẩm có chứa natri methyl paraben, natri propyl paraben có thể gây phản ứng dị ứng (phản ứng chậm). 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 

Phu nữ mang thai 

Dữ liệu về việc sử dụng ebastin ở phụ nữ mang thai còn hạn chế. Các nghiên cứu trên động vật không cho 

thấy tác hại trực úểp hoặc gián tiép về độc tinh sinh sản. Dé phòng ngừa, nên tránh sử dụng ebastin khi mang 

thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Chưa biết ebastin có được bài tiết qua sữa mẹ hay không. Ebastin liên kết protein cao (> 97%) và chất chuyén 

hóa chính carebastin không bài tiết trong sữa mẹ. Tránh sử dụng ebastin khi cho con bú 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC 
Chức năng tâm thần vận động đã được nghiên cứu rộng rãi & người, không có bat kỳ tác dụng nào được quan 

sát thấy. Ở liều điều trị khuyến cáo, ebastin không ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc sử dụng máy móc. 

Tuy nhiên, & những người nhạy cảm có phản ứng bắt thường với ebastin, buồn ngủ hoặc chóng mặt có thể xảy 

ra. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 
Tuong tác của thuốc 

Tương tác giữa ebastin khi kết hợp với ketoconazol hoặc erythromycin (cả hai hợp chất đều tạo ra sự gia tăng 

khoảng QTc) đã được nghiên cứu. Tương tác dược động học và dược lực học đã được quan sát thấy với cả hai 
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sự kết hop, dẫn đến sự gia tăng nồng độ ebastin trong huyết tương và ở mứ .dQ thấp hơn là carebastin, mà 

không có hậu quả dược lực học có ý nghĩa về mặt lâm sàng. Sự gia t gQTơđ ì`wỀn cao hơn khoảng 10 

mili giây so với mức quan sát được với ketoconazol hoặc erythromy: n dun thuan Tu ‘phién, khuyen cáo nên 

thận trọng khi dùng ebastin cho những bệnh nhân đang điều trị Clệng thời với th.uoc, khang nấm azol, như 

ketoconazol hoặc itraconazol, và kháng sinh macrolid như erythrom))e n s/ 

Tuong tác dược động học đã được quan sát thầy khi ebastin được dung véi rifampicin. Những tương tác này 

có thể làm giảm nồng độ huyết tương và giảm tác dụng kháng histamin. 

Tương tác giữa ebastin và theophyllin, warfarin, cimetidine, diazepam và rượu chưa được mô ta. 

Khi ebastin được dùng cùng với thức ăn, cả nồng độ huyết tương và AUC của chất chuyển hóa chính tăng từ 

1,5 - 2 lằn. Sự gia tăng này không làm thay đổi Tmax. Sử dụng ebastin với thực phẩm không làm thay đổi 

hiệu quả lâm sàng của nó. 

Ebastin có thé ảnh hưởng kết quả xét nghiệm dị ứng trên da. Do đó, không nên thực hiện các xét nghiệm này 

cho đến 5-7 ngày sau khi ngừng điều trị. 

Thuốc có thể làm tăng tác dụng của các thuốc kháng histamin khác. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghién cứu về tinh tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
Trong một phân tích tổng hợp các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng giả dược được thực hiện ở 5.708 bệnh 

nhân được điều trị ủẫng ebastin, các phản ứng có hại được báo cáo phé biến nhất là nhức đầu, khô miệng và 

buồn ngủ. 

Các phản ứng có hại được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng & trẻ em (n = 460) tương tự như phản ứng 

được quan sát thấy ở người lớn. 

Tần suất tác dụng không mong muốn ước tính được phân loại theo quy ước sau đây: Rất thường gặp (> 1/10), 

Thường gặp (> 1/100 dén < 1/10), Ít gặp (> 1/1.000 đến < 1/100), Hiếm gặp (> 1/10.000 dén < 1/1.000), Rất 

hiém gặp (< 1/10.000) và Không rõ tn suất (không thé ước tính từ dữ liệu có sẵn): 

Hệ cơ quan Rấtthường gặp | Thường gặp (1/100 Hiêm gặp Không rõ tin 

(ADR > 1/10) <ADR<1/10) | (1/10.000 < ADR < suất 
1/1000) 

Rối loạn hệ thống Phản ứng quá mẫn 

miễn dịch (chẳng hạn như sốc 

phản vệ và phù 

mạch) 

Rồi loạn chuyên hóa Tăng cảm giác 

và dinh dưỡng thèm ăn 

Rồi loạn tâm thân Lo lăng, mat ngủ 

Rồi loạn hệ thân kinh | Nhức đâu Buôn ngủ Chóng mặt giảm 

cảm giác, tối loạn vị 

giác 

Rôi loạn tim Đánh trông ngực, 

tim đập nhanh 

Rôi loạn tiêu hóa Khô miệng Đau bụng nôn, 

buôn nôn, khó tiêu 
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Hệ cơ quan Rấtthường gặp | Thường gặp (1/100 Hiếm gặp Không rõ tần 

(ADR >1⁄10) <ADR < 1/10) (1/10.000 < ADR < suất 

171000) 
bu*(m nôn, khớ tiệu 

% Rồôi loan gan mật Ự “|/Viếm gan, ứ mật, 

xét nghiệm E:llìức 

hăng  gan ' bất 

thường (tăng 

transaminase, 

gamma-GT, 

phosphatase kiềm 

và bilirubin) 

Rồỗi loạn da và mô Noi mê đay, phát 

dưới da ban, viêm da 

Rôi loạn hệ thông Rồi loạn kinh 

sinh sản nguyệt 

Rỗi loạn chung và tại Phù nê, suy nhược 

vị trí dùng thuốc 

Đang điêu tra Tăng cân 

Hướng dẫn cách xử trí tác dụng không mong muốn 

Thông báo ngay cho bác sy hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trén khi sử dụng thuốc hoặc 

báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thong tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc 

(ADR) Quốc Gia. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu chứng: 

Trong các nghiên cứu được thực hiện với liều cao, không có dấu hiệu hoặc triệu chứng có ý nghĩa lâm sàng 

nào được quan sát thầy & liều lên đến 100 mg/lằn/ngày 

Xử trí: 

Chua có thuốc giải độc đặc hiệu cho ebastin. Cần cân nhắc rửa dạ dày, theo dõi các dấu hiệu sinh tồn, bao 

gồm điện tâm đồ và điều trị triệu chứng. Trong trường hợp dùng quá liều hoặc vô tình nuốt phải, hãy tham 

khảo ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ ngay lập tức, gọi đến dịch vụ thông tin về chất độc hoặc đến bệnh viện gin 

nhất. Mang theo lọ thuốc và toàn bộ hộp thuốc để nhân viên y 1€ có thé dễ dàng xác định loại thuốc bạn đã 

uống. 

DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm điều trị dược lý: Thuốc kháng histamin, có tác dụng chọn lọc trên thụ thể Hy. 

Mã ATC: R06A X22 

Ebastin tạo ra sự ức chế nhanh chóng và kéo dài các tác dụng do histamin gây ra, và cho thấy ái lực mạnh mẽ 

đối với việc liên két với các thụ thể H1. 
Sau khi uống, ca ebastin và các chất chuyén hóa của nó đều không vượt qua hàng rào máu não. Đặc điểm này 

phù hợp với tính chất an thần thấp được quan sát thấy trong kết quả nghiên cứu tác dụng của ebastin đối với 

hệ thần kinh trung ương. 
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Dit liệu in vitro và in vivo chứng minh réng ebastin là một chất đối kháng mạnh, tác dụng kéo dai va có tính 

chọn lọc cao trên các thụ thể histamine H1, không có tác dụng phụ trên hệ thần kinh trung ương và tác dụng 

kháng cholinergic. 

Các nghiên cứu về mén ngứa do histamin gây ra cho thấy tác dụng kháng histamin có ý nghia lâm sàng va 

thống kê, bắt đầu sau 1 giờ và kéo dài hơn 48 giờ. Sau khi ngừng dùng LI1u<›;:/tx'ffl_L' điều trị bằng 

ebastin, tác dụng kháng histamin vẫn rõ ràng trong hơn 72 giờ. Hoạt động mcy song s@\mpng độ trong 

huyết tương của chất chuyén hóa axit hoạt động chính là carebastin. C 

Sau khi dùng nhiều lần, ức chế thụ thể ngoại vi được duy trì ở mức khô bđối khong xay' ra sốc nhanh. 

Những kết quả này cho thấy ebastin với liều ít nhất 10 mg tạo ra sự ức chế chong, manh mẽ và kéo dài 

các thụ thể histamine H1 ngoại vi, phù hợp với một lan dùng hàng ngày. L 

An thần được nghiên cứu bằng cách sử dụng các xét nghiệm điện não, chức năng nhận thức, phcl hop thi 

giác-vận động, cũng như ước tính chủ quan. Ở liều khuyến cáo, không quan sát thấy sự gia tăng đáng kể về 

thuốc an thần. Những kết quả này phù hợp với những kết quả thu được trong các thử nghiệm lâm sàng mù 

đôi: tỷ lệ an thần có thể so sánh giữa giả dược và ebastine. 

Tác dụng tim của ebastin đã được nghiên cứu trong các nghiên cứu lâm sàng. Không có tác dụng tim đáng kể 

nào được quan sát thấy trong các phân tích chi tiết, ở liều lên đến 100 mg/ngày (gấp mười lần liều khuyến cáo 

hàng ngày). 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Sau khi uống, ebastin được hấp thu nhanh chóng, trải qua quá trình chuyén hóa lần đầu quan trọng & gan dẫn 

đến sự xuất hiện của chất dxuyến hóa acid hoạt tính của nó, carebastin. 

Sau một liều uống duy nhất 10 mg, nồng độ cao nhất trong huyết tương của chất chuyén hóa thu được trong 

khoảng từ 2,6 - 4 giờ và đạt giá trị từ 80 - 100 ng/ml. Thời gian bán hủy của chất chuyén hóa acid là từ 15 - 19 

giờ, với 66% thuốc được bai tiết qua nước tiểu, chủ yếu ở dạng các chất chuyén hóa liên hop Sau khi dùng 

liều lặp lại 10 mg mỗi ngày một lần, đạt được trạng thái 6 ồn định trong vòng 3 - 5 ngày với nồng độ cao nhất 

trong huyết twong từ 130 - 160 ng/mL. 

Các nghiên cứu trong ống nghiệm với microsome gan của người cho thấy ebastin được chuyén hóa thành 

carebastin bởi enzyme CYP3A4. Dùng đồng thời ebastin và ketoconazol hoặc erythromycin (cả hai đều là 

thuốc ức chế CYP3A4) & những người tình nguyện khỏe mạnh có liên quan đến nồng độ ebastin và carebastin 

trong huyết twong tăng đáng kể, đặc biệt là với ketoconazol. 

Cả ebastin và carebastin đều cho thầy liên két protein cao >97%. 

“Dược động học ở một số đối tượng lâm sàng đặc biệt 

Không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê nào được quan sát thấy trong hồ sơ dược động học của người cao 

tuổi so với người trẻ tuổi. 

Nồng độ ebastin và carebastin irong huyết tương thu được trong ngày đầu tiên và thứ năm điều trị ở những 

bệnh nhân suy thận nhẹ, trung bình hoặc nặng (liều 20 mg/ngày), và ở những người suy gan nhẹ, trung bình 

(liều 20 mg/ngày) hoặc nặng (liều 10 mg/ngày) tương tự như ở những người tình nguyện khỏe mạnhcho thấy 

dược động học của ebastin và chất chuyén hóa của nó không có những thay đổi đáng k& & những bệnh nhân bị 

suy gan hoặc thận ở các mức độ khác nhau. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 10 ống x 5 m] dung dịch uống. Màng PVC/PE, kèm tờ hướng dẫn sử dụng: 

Hộp 20 ống x 5 m] dung dich uống. Màng PVC/PE, kèm tờ hướng dẫn sử dung; 

Hộp 30 ống x 5 m dung dịch uống. Màng PVC/PE, kèm tờ hướng dẫn sử dụng: 

Hộp 01 chai x 45 ml dung dịch uống. Chai thủy tinh kèm theo các dong, tờ hướng dẫn sử dụng; 
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Hộp 01 chai x 60 m dung dịch uống. Chai thủy tinh kèm theo các đong, tờ hướng dẫn sử dụng. 

ĐIỀU KIEN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUỐC 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Han dùng sau khi mở nắp: Không quá 30 ngày ké từ ngày mở nắp. 

Tiéu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC 
San xuất tai: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM PHƯƠNG ĐÔNG 

Địa chỉ: Lô số 7, Đường số 2, Khu công nghiệp Tân Tạo, Phường Tân Tạo, Thành phé 

Hồ Chí Minh, Viét Nam 
Điện thoại: (028) 37540724 - (028) 37540725 

„PD 

Tổng Giám Đốc? — 

ên Văn Vĩnh 
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