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MAU NHAN CHAI 30 ML 

Rthuée ké don 
BAO QUAN: Nơi khô ráo, tránh ánh 
sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

THÀNH PHẦN: 
Mỗi ml siro chứa: K Oo M 

EbDOSENH S2 nu. re Cc ec 

MAP ogc Gene Rancid BE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DÙNG 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG 
CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN 
KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử £Eðastin0,1%(Img/ml) 
dụng thuốc kèm theo. 

Lô SX 

HD: 

a Nhà sản xuất. 
: ` SIRO UỐNG h “hd HP. 

TIỂU CHUẨN: TCCS CHAI 30 ML © CONG TY CP DƯỢC VAT TƯ Y TE HÀ NAM 

Cum CN Hoàng Đông, phường Hoang Đông 

thị xã Duy Tiên, tỉnh Hà Nam, Việt Nam 

MẪU NHÃN CHAI 60 ML 

l Thuốc kê đơn r 
BAO QUAN: Nơi khô ráo, tránh ánh 

sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 
THÀNH PHẦN: 
Mỗi ml siro chứa 
Ebastin........... Kế ee KCOSM ze F Ề 

Bea GS. 23 | on cinweninenemestvemcnce ù v ĐỀ XA TAM net TEM > 
BOC KY HUONG DAN SU DUNG 

TRƯỚC KHI DUNG 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG 
CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN 
KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử Ebastin0,1%(1mg/ml) 

dụng thuốc kèm theo. 

Lô SX 

HD 

e Nhà sản xuất. 
_ s SIRO UONG " _ 3 b vine 

TIEU CHUAN: TCCS CHAI 60 ML CONG TY CP DUOC VAT TU Y TE HA NAM 

Cum CN Hoàng Đông. phường Hoang Đông 

thị xã Duy Tiên, tỉnh Hà Nam, Việt Nam 

MẪU NHÃN CHAI 120 ML 

l Thuốc kê đơn 
BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, tránh ánh 
sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

THÀNH PHẦN: 
Mỗi ml siro chứa: 

HEDHDOIATI set Ýsy 28, soa nee 47. 00ấ:„ã Grativf KCOSM 

Ge ACN Fas srssrsierts. cscs simran sebaee wd DE XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SU DUNG 
TRƯỚC KHI DUNG 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG 
CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN 
KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử £bastin0,1% (Img/ml) 
dụng thuốc kèm theo. 

Lô SX: 

HD 

Nhà sản xuất: a = SIRO UONG 2 h es 
TIEU CHUAN: TCCS CHAI 120 ML CONG TY CP DƯỢC VAT TƯ Y TE HA NAM 

Cum CN Hoang Đông, phường Hoàng Đông 

thị xã Duy Tiên, tỉnh Hà Nam, Việt Nam
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DƯỢC VATTUY TẾ 
À HÀ NAM Asi SDASUIN 0 ccc vee cee cee cee tee ee ee eee L ig/ml) 

\p 
Tên thud Prix * Ậ 

Các dau hiệu lưu ý và khuyên cáo khi dùng thuộc 

Đọc kỹ hướng dan sir dung trước khi dùng 

Đề xa tâm tay thẻ em 

Thanh phan công thức thuôc 

Môi ml siro chứa: 

Ebastin 1 mg 

Tá dược: Lactic acid, polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, hương hoa quả tong hợp (tutti 

fruity flavour), glycerin, methylparaben, propylparaben, liquid sorbitol (non-crystallising), 

sucralose, sodium hydroxide và nước tinh khiết. 

Dang bao chê 

Siro. 

Siro uông không màu đên hơi vàng, mùi thom, vi ngọt. 

Chí định 

Điêu trị triệu chứng di ứng của: 

+ Viêm mũi di ứng (theo mùa và quanh năm) có hoặc không kêt hợp với viêm kêt mac di ứng 

(như chảy nước mũi, ngứa mũi, ngứa mat, chảy nước mat, hat hơi). 

+ Mày day mạn tính vô căn. 

+ Viêm da di ứng. 

Liêu din 

Người lớn va tré em trên 12 tuổi: 10 ml (10 mg ebastin)/lần x 1 lần/ngày. 

https://trungtamthuoc.com/



Trẻ em dưới 12 tuổi: 

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

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

Trẻ em dưới 2 tuổi: Chưa xác định được tính an toàn của ebastin ở trẻ em dưới 2 tuôi. 

Doi twong đặc biệt: 

Người cao tuổi 

Không cần hiệu chỉnh liều. 

Suy than: 

Không cần hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận, 

Suy gan: 

Không cần hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan từ nhẹ dến trung bình. 

Không dùng quá liều 10 mg ở bệnh nhân suy gan nặng. 

Cách ding 

Đường uống. 

Thuốc có thế được sử dụng trực tiếp hoặc pha với nước. 

a 

Sử dung côc dong chia vạch dé có thé lây được ding lượng thuộc tương ứng với liêu can str 

dụng. 

Chống chỉ định 

Quá man với ebastin hoặc với bat kỳ tá dược nào được liệt kê trong thành phan công thức 

thuôc. 

Cánh báo và thận trọng khi dùng thuộc 

Thận trọng khi dùng cho những bệnh nhân có nguy cơ tim mạch như bệnh nhân có khoáng 

QT kéo dài, ha kali máu, điều trị đông thời với các thuộc làm tăng khoảng QT hoặc ức chê 

enzym CYP3A4, như thuôc kháng nam azole như ketoconazole va itraconazole và kháng sinh 

macrolide như erythromycin (xem phan Tương tác, tương ky cúa thuôc). 

Tương tác được động học có thê xảy ra khi dùng ebastin với rifampicin (xem phan Tương tác, 

tương ky của thuôc). 

Thận trọng khi dùng ebastin cho bệnh nhân suy gan nặng (xem phan Cách dùng, liêu dùng). 

Vì ebastin dat được hiệu quả điều trị trong khoảng thời gian từ | đên 3 giờ sau khi dùng, 

không nên dùng trong các trường hợp khân câp của dị ứng câp tính. 
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y
 

A. 
=
 UỢ A
S
A

https://trungtamthuoc.com/



Cảnh báo ta dược: 

Thuộc có chứa polyoxyl 40 hydrogenated castor oil có thê gây buôn nôn hoặc tiêu cháy. 
7 
n + 

Thuôc có chứa methylparaben, propylparaben có thê gây ra các phán ứng dị ứng (có thê xay 

ra muộn). 

Thuộc có chứa liquid sorbitol (non-crystallising). Bệnh nhân có các van dé di truyền hiém 

gặp vê không dung nap fructose không nên dùng thuộc nay. 

Sử dung thuôc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Chưa xác định được tính an toàn của ebastin ở phụ nữ có thai. 

Các nghiên cứu trên động vật không cho thay tác hại trực tiêp hoặc gián tiệp về độc tinh sinh 

sản. Như một biện pháp phòng ngừa, tot nhât nên tránh sử dung ebastin trong thời kỳ mang 

thai. 

Cho con bú 

Người ta chưa biết liệu ebastin có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Mức độ liên kết cao 

với protein (> 97%) của ebastin và chất chuyển hóa chính của nó, carebastin, cho thấy rằng 

thuốc không bài tiết qua sữa mẹ. Dé phòng ngừa, tốt nhất nên tránh sử dụng ebastin trong thời 

kỳ cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Chưa có săn dữ liệu về ảnh hướng của ebastin đôi với kha năng sinh sản 6 người. 

Anh hướng của thuộc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc 

Ở liêu điêu trị khuyên cáo, ebastin không ảnh hưởng dén khá năng lái xe hoặc vận hành máy 

móc. 

Tương tac, tương ky của thuôc 

Tương tác khi kết hợp ebastin với ketoconazole hoặc erythromycin (cả hai hợp chất đều pây 

tăng khoáng QTc) đã được nghiên cứu. Với cá hai sự kết hợp, tương tác dược động học và 

dược lực học đã được ghi nhận, dẫn đến tăng nồng độ ebastin trong huyết tương và carebastin 

ớ một mức độ thấp hơn, mà không có bất kỳ hậu quá đáng kế về dược lực học trên lâm sàng. 

Khoáng kéo dài QTc chi xấp xi 10 mili giây so với khi chi dùng ketoconazole hoặc 

erythromycin đơn độc. Tuy nhiên, nên thận trọng khi dùng ebastin cho những bệnh nhân đang 

điều trị đồng thời với thuốc kháng nam nhóm azole như ketoconazole hoặc itraconazole và 

kháng sinh macrolide như erythromycin. 
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Tương tác dược động học đã được quan sat thay khi dùng ebastin với rifampicin. Những 

tương tác này có thé dẫn đến giảm nông độ thuộc trong huyết tương và giám tác dụng kháng 

histamin. 

Không có tương tác nào được phi nhận giữa ebastin va theophylline, warfarin, cimetidine, 

diazepam và rượu. 

Khi dùng ebastin cùng với thức ăn, nông độ trong huyết tương và AUC của chat chuyên hóa 

chính của ebastin tăng gap 1,5 đên 2,0 lan. Sự gia tăng này không làm thay đôi Tmax. Dùng, 

ebastin với thực phẩm không làm thay đối tac dụng lâm sàng của thuôc. 

Ebastin có thé anh hưởng đên kêt qua của các xét nghiệm dị ứng da, vì vậy không nên tiên 

hành các xét nghiệm này cho dén khi đã ngừng thuôc 5-7 ngày. 

Thuôc có thê làm tăng tác dụng của các thuộc kháng histamin khác. 

Tác dụng không mong muôn của thuộc 

Bảng dưới đây bao gồm các phán ứng bat lợi được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng va 

trong quá trình theo dõi sau khi tiếp thị, theo quy ước sau: rất thường gap (© 1/10), thường 

gap (> 1/100 đến < 1/10), it gặp (© 1/1.000) đến < 1/100), hiếm gap (> 1/10.000 đến 

< 1/1.000), rất hiếm gap (< 1/10.000) và không rõ tần suất (không thé ước tinh từ dữ liệu 

có săn). 

Thường gặp Hiểm gap 7 
iz , |Không rõ 

(= 1/100 đên|(> 1/10.000 đên 

< 1/10) < 1/1.000) 

Phân loại theo hệ | RẤt thường 

thống cơ quan gặp (2 1/10) tần suất 

Rôi loạn hệ thông, Phản ứng quá mân 

miền dịch (như phản vệ va 

phù mạch) 

Roi loạn chuyên Tăng khâu vị 

hóa và dinh dưỡng 

Roi loạn tâm than Lo lăng, mat ngủ 

lôi loạn — hệ | Đau dau Buôn ngủ Chéng mặt, giam 
z 
^ 

thân kinh cảm giác, rôi loạn 

VỊ piác 

Rôi loạn trên tim Đánh trônp ngực, 

nhịp tìm nhanh 

RGi loạn tiêu hóa - | Khô miệng Đau bụng, nôn, buôn 

nôn, khó tiêu 

Rối loan gan mật Viêm pan, ứ mật, xét 

nghiém chức năng 

gan bất thường (tăng 

transaminase, 

3T 
AT

https://trungtamthuoc.com/



gamma-GT, 

phosphatase kiém va 

bilirubin) 

Roi loan da và mô Mê day, phat ban da, 

dưới da viém da 

lôi loạn hệ sinh Roi loạn kinh nguyệt 

sản và tuyên vú 

Các rôi loạn Phù, suy nhược 

chung và tại cho 

Nghiên cứu bô Tăng cân 

sung 

Báo cáo các tác dụng không mong muôn 

Việc báo cáo các tác dụng không mong muôn sau khi thuôc được phê duyệt là rât quan trọng. 

Nó cho phép tiếp tục theo dõi đánh gia lợi ích/rủi ro của thuộc. Các chuyên gia chăm sóc sức 

khỏe được yêu câu báo cáo bat ky tác dụng không mong muôn nào tới: 

Trung tâm DI &ADR Quốc gia 

13 - 1S Lê Thanh Tông, Hà Nội 

Website: www.canheiacduoc.ore.vn 

Qua liêu và cách xứ trí 

Trong các nghiên cứu được thực hiện ở liêu cao lên dén 100 mg, | lân/ngày, không có dâu 

hiệu hoặc triệu chứng cụ thê nào được quan sát thây. 

Nêu có bat kỳ dâu hiệu ngộ độc do dùng thuộc quá liêu cân: tiên hành rửa dạ dày, theo dõi 

các chức năng sinh tôn bao gôm điện tâm đồ và điều trị triệu chứng. 

oo. 

Chua có thuôc giải độc đặc hiệu cho ebastin. 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamin thé hệ 2, 

Mã ATC: RO6A X22. 

Cơ chế: 

Ebastin ức chê nhanh và kéo dài lên các phản ứng do histamin gây ra, đông thời thê hiện ái 

lực liên kêt mạnh với thụ thê Hy. 

Sau khi uông, ebastin và các chat chuyên hóa không qua được hàng rào máu não. Dac điềm 

này phù hợp với tác dụng an thân thâp được xác định trong các thí nghiệm nghiên cứu về tác 

dụng của ebastin trên hệ thân kinh trung ương.

https://trungtamthuoc.com/



Dit liệu in vitro và in vivo cho thay ebastin là một chat đôi kháng mạnh, có tác dụng kéo dài 

và chọn lọc cao trên thu thé Hị histamin mà không có tác dụng phụ trên thân kinh trung ương 

và tác dụng kháng cholinergic. 

Được lực học: 

Các nghiên cứu về nồng độ histamin trong vùng wheal (vùng da đỏ nối ngứa) đã cho thấy tác 

dụng kháng histamin có ý nghĩa thống kê và lâm sang bắt đầu sau | giờ và kéo dài hơn 48 

giờ. Khi đã ngừng sử dụng sau một đợt điều trị 5 ngày với ebastin, hoạt tính kháng histamin 

vẫn cho tác dụng trong hơn 72 giờ, thể hiện song song qua nồng độ của carebastin trong huyết 

tương. 

Sau khi dùng lặp lại, sự ức chế các thụ thé ngoại vi vẫn ở mức không déi, mà không gây quen 

thuốc. Những kết quá này cho thấy rang ebastin 6 liều ít nhất 10 mg có tác dụng ức chế các 

thụ thé histamin Hị ngoại vi nhanh, mạnh và kéo dài, phù hợp với liều duy nhất trong ngày. 

Tác dụng gay an thần được nghiên cứu thông qua điện não đồ, hoạt động nhận thức, kiểm tra 

tích hợp thị giác và vận động, trên cơ sở đánh giá chủ quan. Không có sự gia tăng đáng kế về 

tác dụng an thần ở liều khuyến cáo. Những kết quả này phù hợp với những thử nghiệm mù 
+ 

đôi trên lâm sàng. Tý lệ tác dụng an thân của ebastin tương đương với giả dược. 

Tác dụng trên tim mạch của ebastin đã được nghiên cứu trong các nghiên cứu lâm 

sàng. Không có sự ảnh hưởng lên tim mach đáng kể nào được quan sát thấy trong các báo cáo 

phân tích chi tiết, với liều lên đến 100 mg mỗi ngày (gấp mười lần liều khuyến cáo hàng 

ngày). 

Đặc tính được động học 

Hap thu, phan bố: 

Sau khi uông ebastin được hap thu nhanh và chuyên hoá lân dau đáng kê tại gan thành 

carebastin, chat chuyên hóa acid có hoạt tính. 

Ca ebastin và carebastin đêu liên kêt mạnh với protein (> 97%). 

Sau khi uông một liêu 10 mg, nồng độ đỉnh trong huyết tương của chất chuyển hóa đạt được 

sau 2,6 dén 4 giờ và đạt mức 80 dén 100 ng/ml. 

Dùng tiếp liều 10 mg lặp lại mỗi ngày một lần, trạng thái ồn định đạt được trong 3 đến 5 ngày 

với nông độ đỉnh trong huyết tương từ 130 đến 160 ng/ml. 

Chuyén hóa: 

Các nghiên cứu iv vitro trên microsom gan của người cho thay ebastin được chuyên hóa chủ 

yêu thành carebastin thông qua enzym CYP3A4. 

Da ghi nhận sự tăng đáng kê nông độ ebastin va carebastin trong huyệt tương khi dùng đông 

thời ebastin với ketoconazole hoặc erythromycin (cả hai chat ức chê CYP3A4) trên những 

người tình nguyện viên khỏe mạnh (xem phân 4.5). 
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Thai tra: 

Thời gian bán thai của carebastin là từ 15 dén 19 giờ với 66% thuôc được thai trừ chủ yêu 

qua nước tiêu dưới dạng các chât chuyên hóa liên hợp. 

Đối twong đặc biệt: 

Người cao tuổi: 

Không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê về dược động học của ebastin ở người cao tuổi so 

với người trẻ tuôi. 

Bệnh nhận suy gan, suy thận ) 

Nong độ trong huyết tương của ebastin và carebastin thu được trong ngày đầu tiên và ngày 

thứ năm điều trị ở những bệnh nhân suy thận nhẹ, trung bình hoặc nặng (liều hàng ngày 20 

mg) và ở những người suy gan nhẹ, trung bình (tất ca với liều 20 me/ngay) hoặc nặng (liều 

10 mg/ngay) tương tự như kết quả thu được ở những người tình nguyện khỏe mạnh, cho thấy 

rang đặc tính được động học của ebastin và chất chuyên hóa của nó không có thay déi dang 

kể ở những bệnh nhân suy gan hoặc thận với các mức độ khác nhau. 

Dữ liệu an toàn tiên lâm sàng 

Dữ liệu tiên lâm sàng cho thây không có tác dụng có hại đáng kê nào dựa trên các nghiên cứu 

thông thường về an toàn dược lý, độc tính liêu lặp lại, độc tinh di truyền, kha năng gây ung 

thư và độc tính sinh sản. 

Quy cách đóng gói 

Hộp | chai 30 ml, 60 ml, 120 ml, kèm tờ hướng dan sử dụng. 

Điều kiện bảo quan, hạn dùng, tiêu chuẩn chat lượng cúa thuộc 

Điều kiện bao quan: Nơi khô rao, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Han dùng: 24 thang ké từ ngày sản xuat, 30 ngày kê từ ngày mở nap. 

Tiên chuan chat lwong của thuốc: TCCS. 

Tên, địa chí của co sở san xuất thuốc 

CONG TY CP DUOC VAT TƯ Y TE HA NAM 

Cum CN Hoàng Dong, phường Hoàng Đông, thị xã Duy Tiên, tỉnh Hà Nam 
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https://trungtamthuoc.com/


