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* Mau nhan 

CONGTT TY co PHAN DƯỢC PHAM VÀ SINH HOC Y TE 

GMP-WHO 

Hộp 5 vix 10 viền nen MEBIPHAR 

THÀNH PHAN: Mỗi viên nén chứa: BẢO QUẢN: Nhiệt độ không quá 30°C, 

Ebastin 10 mg tránh ánh sáng và ẩm. 
Tá dược vừa đủ..................................... 1 viên Để xa tầm tay trẻ em 
CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG, CHONG CHỈ Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 
ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: trước khi dùng 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc SDK: VD-XXXXX-XX 
kèm theo. Tiêu chuẩn: JP 

Us UIA 0| XIA 9s doy SRHeSiSSw 

NILLSUGISiN 
uop a 20NY XI 

OHM-dWÐ9 

Sản xuất tại: 

Công ty CP Dược phẩm và Sinh học Y tế (MEBIPHAR) | llllll| 
ĐC: Lô III-18, đường 13, KCN Tan Bình, P. Tây Thạnh, Quận Tân Phú, TP. Hồ Chí Minh 
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G TY Có PHÀN DƯỢC FHAM VÀ SINH HỌC Y TE 
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MEBIPHAR Hộp 10 vỉ x 10 viên nen 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén chứa: 
Ebastin.......... lốc it tốc lên 

Tá dược vừa Gu ánninaraaoiauiaaau 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH! DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN 
KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 

BAO QUAN: Nhiệt độ không quá 30°C,  SĐK:VD-XXXXX-XX 
tránh ánh sáng và ẩm. Tiêu chuẩn: JP 

Để xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
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Công ty CP Dược phẩm và Sinh học Y tế (MEBIPHAR) 
ĐC: Lô III-18, đường 13, KCN Tân Bình, P Tây Thanh, Quan Tản Phú, TP. Hồ Chí Minh 
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Rx 

Li 

HUONG DAN SU DUNG THUOC 

MEBASTIN 10 

Để xa tam tay trẻ em. 

Doc kỹ hướng dan sử dung trudc khi dùng. 

Thuốc nay chỉ ding theo don thuốc. 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi viên nén MEBASTIN 10 chứa: 

Thành phân hoạt chất: EBbastin......................-s.cscScs 2s sessessecsssesecssscssessecssessvessseesnesssecsssecaveees een 

Thành phan tá dược: Tinh bột ngô, Microcrystallin cellulose 101, Starch 1500, Polyvinylpyrrolidon 

K30 (PVP K30), Natri starch glycolat, Silicon dioxyd colloidal, Magnesi stearat. 

DANG BAO CHE: Vién nén. Vién nén tron, mau trang. 

CHỈ ĐỊNH: 

MEBASTIN 10 được chỉ định điều trị triệu chứng của: 

- Viêm mũi di ứng theo mùa và quanh năm. 

- Nỗi mày đay. 

CÁCH DUNG, LIEU DUNG: 
Cach ding: 

Dùng đường uống, có thể uống trong hoặc ngoài bữa ăn. 

Không nên tiếp tục điều trị khi các triệu chứng biến mắt. 

Liều dùng: 
Liều dùng cho người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 

Viêm mỗi di ứng theo mùa và quanh năm: 1-2 viên/ngày, uống 1 lần mỗi ngày. 

Mày day: 1 vién/ngay. 

Đối tượng đặc biệt: 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận từ nhẹ đến nặng hoặc bệnh nhân suy gan nhẹ đến 

trung bình. 

Không có kinh nghiệm dùng liều trên 10mg trên bệnh nhân suy gan nặng. Do đó, không nên dùng quá 

liều 10mg ở bệnh nhân suy gan nặng. Nên tiếp tục điều trị cho đến khi hết các triệu chứng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Người có tiền sử quá mẫn với ebastin hoặc với bat kỳ thành phan nào của thuốc. 

Trẻ em dưới 12 tuổi. 
CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC: 

Cũng như các thuốc kháng histamin khác, phải thận trọng khi sử dụng ebastin ở những bệnh nhân có 

nguy cơ mắc bệnh tim mạch như những người mắc hội chứng kéo đài khoảng QT có hạ kali huyết 

hoặc đang điều trị với thuốc làm tăng khoảng QT hoặc ức chế hệ thông enzym CYP3A4 như thuốc 

kháng nắm azol (ketoconazol) và kháng sinh nhóm macrolid (erythromycin) (xem phần Tương tác, 

tương ky của thuốc). 

Trang 1/4 
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Cần thận trong khi dùng đồng thời ebastin với các thuốc kháng lao như rifampicin vi có sự tương tác 

dược động học (xem phần Tương tác, tương ky của thuốc). 

Thận trọng khi dùng ebastin cho bệnh nhân suy gan nặng. 

Ta dược: 

- Thuốc này có chứa đưới 1 mmol (23mg) natri trong mỗi don vị phân liễu, về cơ bản được xem như 

“không chứa natri”. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Thời kỳ mang thai: Có rất ít dữ liệu về việc sử dụng ebastin trên phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu 

trên động vật không cho thấy độc tính sinh sản trực tiếp hoặc gián tiếp. Như một biện pháp phòng 

ngừa, chỉ nên dùng thuốc nêu lợi ích vượt trội nguy cơ. 

Thời ky cho con bú: Sự gan kết cao của ebastin va chat chuyên hóa chính carvastin với protein (> 97%) 

cho thấy rằng thuốc không bài tiết qua sữa mẹ. Tuy nhiên, chỉ nên dùng thuôc nêu lợi ích vượt trội nguy 

cơ. 

8. ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC: 

Theo các nghiên cứu ở người, ebastin không ảnh hưởng đến khả năng lái xe, vận hành máy móc. Tuy 

nhiên với một số người nhạy cảm có thể tăng nguy cơ buồn ngủ và chóng mặt có thể xảy ra. Do đó nên 

thận trọng khi sử dụng ebastin trên đối tượng này. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG Ky CUA THUỐC: 
Tương tác: 
Dùng đồng thời ebastin với ketoconazol hoặc itraconazol va erythromycin làm tăng nồng độ ebastin 

trong huyết tương và ở mức độ thấp hơn của carebastin. Tuy nhiên điều này không dẫn đến hậu quả 

lâm sàng đáng kẻ. 

Tuy nhiên, dùng đồng thời ebastin với thuốc kháng nấm nhóm azol (ketoconazol, itraconazol) hoặc 

kháng sinh nhóm macrolid (erythromycin, clarithromycin, josamycin) tăng nguy cơ kéo dài khoảng 

QT (loan nhịp that). | 

Tương tác về mặt được động học đã được quan sát thấy khi dùng ebastin với rifampicin; tương tác này 0t 

có thể làm giảm nồng độ ebastin trong huyết tương và giảm tác dụng kháng histamin. “GON 

Không có tương tác về mặt dược động học giữa ebastin và theophyllin, warfarin, cimetidin, diazepam ¢ 

hoặc rượu. UC p 

Sử dung ebastin cùng với thức ăn không làm thay đổi tác dụng lâm sang của nó. INH Hệ 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. ae 

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: (ADR) 
Trong một phân tích tổng hợp các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng với giả dược với 5.708 bệnh 

nhân đang sử dụng ebastin, các phan ứng có hại được báo cáo thường xuyên nhất là khô miệng và 

buồn ngủ. Các biến cố bắt lợi liên quan đến điều trị trong các thử nghiệm lâm sàng ở trẻ em (n = 460) 

tương tự như điều trị ở người lớn. 

Bảng tóm tắt các phản ứng có hại: được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), 

thường gặp (1/100 <ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/1000<ADR < 

1/10000) và rất hiếm gặp (ADR < 1/10000) và không được biết (không thể ước tinh từ dit liệu có sẵn) 
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Không được & ` x ok x A sk »- 
: Rat Š Thường gặp Hiém gặp Rat hiểm gặp biết (không th ẳ 

Hệ cơ quan thường gặp | (1100<ADR[ (1/1000 < ADR < (ADR< trớc tính từ dữ 

(ADR>1/10) <1/10) 1/10000) 1/10000) ae oe 
liệu có san) 

Phản ứng quá man | Các biểu hiện 

Rồi loạn miễn dịch Bi ye P Hấp me at a me 
phan vệ và phù | nghiêm trong 

Quincke 

Rôi loạn chuyên Tăng cảm giác 

hóa và dinh dưỡng thèm ăn 

Rôi loạn tâm thân Lo lăng, mat ngủ 

Đau đâu Buôn ngủ Chóng mặt, giảm 
Rối loạn hệ thần 

kinh 
cảm giác, rôi loạn 

nhịp tim 

Rôi loạn hệ tim Đánh trông ngực, 

mạch nhịp tim nhanh 

Khô miệng Dau bụng, khó 

Rồi loạn tiêu hóa tiêu, nôn, buồn 
nôn. 

Rối loạn gan mật 

Viêm gan, ứ mật, 

xét nghiệm chức 

năng gan bất 

thường 

(transaminase, 
gamma-GT, 

phosphatase kiềm 

và bilirubin tăng) 

Rồi loạn trên da 
Noi mày day, man 

ngứa, viêm da 

Rối loạn hệ sinh Rối loạn kinh 
sản nguyệt heo. 

Rối loạn chung Suy nhược, phù né 499) 

Khác Tăng cân SIfY 

Thông bdo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phan ứng có hại HN 

gặp phải khi sử dung thuốc. 1AM Vi 
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI: CY TE 

Triệu chúng: : so 

không có dau hiệu hoặc triệu chứng có ý nghĩa lâm TC Trong các nghiên cứu được thực hiện ở liều cao, 

sang nào được quan sát lên tới 100 mg mỗi ngày một lần. 

Xử trí: 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho ebastin. 

Làm rỗng dạ dày. 
Điều trị triệu chứng. 
Giám sát các chức năng quan trọng bao gồm việc theo đối điện tâm đồ. 
Tích cực theo dõi dé có biện pháp xử lý kịp thời. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm được ly: Thuộc kháng histamin và kháng dị ứng. 

Ma ATC: R06AX22 

Trang 3/4 | 
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Ebastin và chất chuyển hóa có hoạt tính của nó — carebastin là thuốc kháng histamin có chon lọc trên 
các thụ thể histamin Hi ở ngoại vi. Thuốc dường như không gây tác dụng phụ an thần và kháng 
cholinergic ở liều khuyến cáo. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Ebastin được hấp thu nhanh chóng và trải qua quá trình chuyển hóa sau khi uống. Ebastin gần như 
được chuyên hóa hoàn toàn thành chất chuyên hóa acid có hoạt tính là carebastin thông qua con đường 
CYP3A4. 
Sau khi đùng một liều uống duy nhất 10 mg, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 2 đến 4 giờ 
và đạt mức 80-100 mg/ml. Thời gian bán thải của carebastin là từ 15 đến 19 giờ với 66% thuốc được 
bài tiết tr ong nước tiêu chủ yêu dưới dang các chất chuyên hóa liên hợp. Sau khi dùng liều 10mg lặp đi 
lặp lại mỗi ngày một lần, trạng thái ôn định đạt được trong 3 đến 5 ngày với nồng độ đỉnh trong huyết 
tương từ 130 đến 160 mg/ml. 
Ebastin và carebastin có tỷ lệ gắn với protein huyết tương cao (trên 97%) và tỷ lệ qua được hàng rào 
máu não rất thấp. Khả năng đào thải qua sữa mẹ chưa được nghiên cứu. 
Người cao tuổi: 

Không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê các thông số dược động học giữa người cao tuổi và người 
trẻ tudi. 

Bệnh nhân suy thân và suy gan: 
Ở những bệnh nhân suy thận nhẹ đến nặng hoặc suy gan từ nhẹ đến trung bình được điều trị với liều 
hàng ngày của ebastin 20 mg, còn đối với những bệnh nhân suy gan nặng được điều trị bằng liều hàng 
ngày của ebastin là 10 mg, nông độ của ebastin và carebastin đạt được từ ngày thứ 1 đến ngày thứ 5 
của điều trị tương tự như nồng độ đạt được ở những người tình nguyện khỏe mạnh. Do đó, đặc điểm 
dược động học của ebastin và chất chuyển hóa của nó không thay đổi đáng kể ở những bệnh nhân suy 
thận hoặc gan ở các mức độ khác nhau. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Vi 10 viên - hộp 03 vi 

Vi 10 viên — hộp 05 vi 
Vi 10 viên — hộp 10 vi 

15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUỐC: 
Diéu kiện bảo quản: Nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng và âm. 

Han dùng của thuốc: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: JP. 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC: 

<ME> 
MEBIPHAR 

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM VA SINH HỌC Y TE 
Lô III — 18, đường số 13, KCN Tan Binh, P. Tây Thanh, Q. Tân Phú, TP. Hồ Chí Minh 

Tp. Hồ Chí Minh, ngày 09 thang 03 nam 2022 
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