GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

. —e———@ 10 mg Schmelztabletten
Eba$t| N ARASTO 20 mg Schmelztabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Ebastin

ARISTO

den haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ebastin Aristo® und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ebastin Aristo® beachten?

3. Wie ist Ebastin Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ebastin Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1.Was ist Ebastin Aristo® und wofiir wird
es angewendet?

Ebastin Aristo® ist ein Arzneimittel, das die
Beschwerden von allergischen Erscheinun-
gen lindert (Antiallergikum/Antihistamini-
kum), das aber den GroBteil der Patienten
nicht mide macht.

Ebastin Aristo ® wird angewendet:

- Zur Behandlung der Beschwerden bei sai-
sonalem und ganzjghrigem Schnupfen
(allergische Rhinitis) mit oder ohne allergi-
scher Bindehautentziindung.

- Zur Linderung von Juckreiz und Quad-
delbildung bei Urtikaria unklarer Ursache
(Nesselausschlag).

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ebastin Aristo® beachten?

Ebastin Aristo® darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ebastin, Men-
thol (Bestandteil des Pfefferminz-Aromas)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimitt-
les sind;

- Ebastin Aristo® sollte nicht bei Kindern un-
ter 12 Jahren angewendet werden, da kei-
ne Erfahrungen mit dieser Patientengrup-
pe vorliegen;

- Ebastin Aristo® sollte nicht zur Behand-
lung der Urtikaria bei Jugendlichen unter
18 Jahren verwendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Ebastin Aristo® einnehmen:

- bei erniedrigtem Kaliumspiegel im Blut

- bei einer bestimmten Veranderung im EKG
(bekannter QTc-Zeitverlangerung im EKG),
die bei manchen Herzerkrankungen auftre-
ten kann;

- bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter
Antibiotika (Makrolide wie z. B. Erythromy-
cin) oder von Arzneimitteln gegen Pilzin-
fektionen (Antimykotika wie z. B. Ketoco-
nazol);

- bei schwerer eingeschéankter Leberfunkti-
onsstorung.

Bei manchen Patienten kam es unter der
dauerhaften Einnahme von Ebastin zu er-
héhtem Risiko von Karies bedingt durch
Mundtrockenheit. Daher ist Mundhygiene
sehr wichtig.

Einnahme von Ebastin Aristo® zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die gleichzeitige Gabe von Ebastin (Wirk-
stoff in Ebastin Aristo®) und bestimmten An-
tibiotika (z. B. Erythromycin) oder Arzneimit-
teln gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol
oder ltraconazol) kann zu erhohten Ebastin-
Blutspiegeln fihren. Verglichen mit der allei-
nigen Gabe von Ketoconazol oder Erythro-
mycin kann dabei das EKG stérker verandert
sein (Anstieg der QTc-Intervallverlangerung
um etwa 10 msec).

Die gleichzeitige Verabreichung von Ebastin
mit Rifampicin (Antibiotikum) kann zu niedri-
geren Ebastin-Plasma-Konzentrationen und
damit zu verringerter Wirksamkeit fihren.

Einnahme von Ebastin Aristo® zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wird Ebastin Aristo® zusammen mit Nah-
rungsmitteln eingenommen, kommt es zu
einem Konzentrationsanstieg des wirksamen
Abbauprodukts von Ebastin (Carebastin) im
Blut. Die klinische Wirksamkeit wird jedoch
dadurch nicht beeinflusst.

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen derzeit beim Menschen keine Er-
fahrungen tber die Sicherheit fir das unge-
borene Kind vor. Deshalb sollten Sie Ebastin
Aristo® wéhrend der Schwangerschaft nur
einnehmen, wenn nach Einschatzung lhres
Arztes der erwartete Nutzen das mégliche
Risiko Uberwiegt.

Sie sollten Ebastin Aristo® nicht in der Still-
zeit einnehmen, da nicht bekannt ist, ob der
Wirkstoff in die Muttermilch Gbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die meisten mit Ebastin Aristo® behan-
delten Patienten konnen Auto fahren oder
andere Tatigkeiten ausiiben, die ein gutes
Reaktionsvermégen erfordern. Um jedoch
empfindliche Personen zu identifizieren, die
ungewohnlich auf Ebastin Aristo® reagieren,
ist es ratsam, die individuellen Reaktionen zu
kennen, bevor Sie Auto fahren oder kompli-
zierte Tatigkeiten ausiiben. Sie kénnen sich
schlafrig oder schwindlig fihlen. Bitte lesen
Sie auch Abschnitt 4. ,Mdgliche Nebenwir-
kungen”.

Ebastin Aristo® enthilt Aspartam (E951)
Ebastin Aristo® 10 mg Schmelztabletten ent-
halten 0,53 mg Aspartam pro Tablette.
Ebastin Aristo® 20 mg Schmelztabletten ent-
halten 1,06 mg Aspartam pro Tablette.
Aspartam ist eine Quelle fur Phenylalanin. Es
kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylke-
tonurie (PKU) haben, eine seltene angebo-
rene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin
anreichert, weil der Kérper es nicht ausrei-
chend abbauen kann.

3.Wie ist Ebastin Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis bei Erwachsenen und Kindern
ab 12 Jahren:

Indikation Alter Dosis
Allergischer | Kinder ab 10 mg
Schnupfen 12 Jahre und | Ebastin
Erwachsene | 1x taglich
Bei starker 20 mg
Sympto- Ebastin
matik 1x taglich
Bei ganzjah- | Kinder ab 10 - 20 mg
rigem (pe- 12 Jahre und | Ebastin
rennialem) Erwachsene | 1x taglich
allergischen
Schnupfen




Nessel- Erwachsene | 10 mg
ausschlag Uber Ebastin
(Urtikaria) 18 Jahre 1x taglich
Bei starker 20 mg
Sympto- Ebastin
matik 1x téglich

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Bei Patienten mit leicht bis m&Big ausge-
pragter Einschrankung der Leberfunktion
sollte eine Dosis von 10 mg Ebastin nicht
Uberschritten werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunkti-
on

Bei Patienten mit einer eingeschrénkten Nie-
renfunktion ist bei einer Behandlung bis zu
5 Tagen keine Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung
Ebastin Aristo® kann zu den Mahlzeiten oder
unabhéngig davon eingenommen werden.

Entnehmen Sie das Arzneimittel erst un-
mittelbar vor der Einnahme aus der Blister-
packung. Driicken Sie die Schmelztablette
sorgfaltig mit trockenen Handen aus dem
Blister und legen Sie das Arzneimittel auf die
Zunge. Die Schmelztablette wird sich direkt
im Mund |6sen, so dass sie leicht geschluckt
werden kann. Wasser oder andere Flissig-
keiten sind zum Einnehmen dieses Arznei-
mittels nicht notwendig.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der Arzt.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ebas-
tin Aristo® eingenommen haben, als Sie
sollten

Ein spezielles Gegenmittel fur den Wirkstoff
Ebastin ist nicht bekannt.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
Ebastin Aristo® benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere einer Vergiftung tber die gegebe-
nenfalls erforderlichen MaBnahmen (Uber-
wachung der lebenswichtigen Koérperfunk-
tionen, einschlieBlich EKG-Uberwachung
mit QT-Intervall-Beurteilung fir mindestens
24 Stunden, symptomatische Behandlung,
Magenspilung) entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Ebastin Aristo®
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Setzen Sie die Behandlung wie ge-
wohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ebastin Aristo ©
abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kénnen mehr
als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Kopfschmerzen

Héufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1
von 10 Behandelten betreffen):

e Mundtrockenheit

e Schlafrigkeit

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1

von 1.000 Behandelten betreffen):

e Allergische Reaktionen (wie z. B. Ana-
phylaxie (eine schwerwiegende, lebens-
bedrohliche allergische Reaktion, welche
sofortige arztliche Behandlung erfordert)
sowie Schwellung z. B. von Hals-, Mund-
oder Handen (Angioddem))

¢ Allgemeine Nervositat, Schlaflosigkeit

e Schwindel, Stérungen des Tastsinns, redu-
ziertes oder abnormes Geschmacksemp-
finden

e Herzrasen, Pulsbeschleunigung

e Bauchschmerzen, Erbrechen,
Verdauungsstdérungen

® Probleme mit der Leber, Cholestase, er-
héhte leberbezogene Blutwerte (Transa-
minasen, gamma-GT, alkalische Phospha-
tase und Bilirubin erhoht)

e Nesselsucht, Hautausschlag, entziindliche
Hautreaktionen

e Menstruationsbeschwerden

e Wassereinlagerung im Gewebe (Odeme),
Erschépfung

Ubelkeit,

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

® Gewichtszunahme

® Appetitsteigerung

Meldung von Nebenwirkungen

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

5.Wie ist Ebastin Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
.Verwendbar bis” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Bewahren Sie dieses Arzneimittel in der Ori-
ginalverpackung auf, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6.Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Ebastin Aristo® enthélt

Der Wirkstoff ist: Ebastin

1 Schmelztablette Ebastin Aristo® 10 mg
enthalt 10 mg Ebastin.

1 Schmelztablette Ebastin Aristo® 20 mg
enthélt 20 mg Ebastin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph. Eur.), Maisstarke, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Natriumstearylfumarat
(Ph. Eur.)

Aspartam (E 951), Pfefferminz-Aroma

Wie Ebastin Aristo® aussieht und Inhalt
der Packung

Ebastin Aristo® Schmelztabletten sind weil3
und rund.

Alu-PVC/PVDC-Blisterpackung

Packungen mit 20, 50 und 100 Schmelztab-
letten.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unter-

nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBBe 8 - 10
13435 Berlin,
Deutschland

Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europédischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Danemark: Ebastin Aristo

Deutschland: Ebastin Aristo® 10 mg/20 mg
Schmelztabletten

Ebastina Aristo

Ebastine Aristo 10 mg/20 mg
comprimido bucodispersable
EFG

Italien:
Spanien:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2019.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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