GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Ebastin AiiST()® 20 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Ebastin

ARISTO

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ebastin Aristo® und wofiir wird es an-
gewendet?

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

3. Wie ist Ebastin Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ebastin Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Ebastin Aristo® ist ein Arzneimittel zur Behand-

lung von allergischen Erscheinungen.

Ebastin Aristo® wird angewendet zur:

- Linderung der Beschwerden bei saisonalem
(Heuschnupfen) und ganzjahrigem allergischen
Schnupfen (allergische Rhinitis), auch mit allergi-
scher Bindehautentzindung.

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

Ebastin Aristo® darf nicht eingenommen wer-

den,

- wenn Sie allergisch gegen Ebastin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Ebastin Aristo® einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ebastin

Aristo® ist erforderlich

- bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter Antibio-
tika (Makrolide wie z. B. Erythromycin) oder von
Arzneistoffen gegen Pilzinfektionen (Azolanti-
mykotika wie z. B. Ketoconazol und Itraconazol)
oder gegen Tuberkulose (wie Rifampicin);

-bei Patienten mit schweren Leberfunk-
tionsstérungen (Leberinsuffizienz).

Einnahme von Ebastin Aristo® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Gabe von Ebastin (Wirkstoff von
Ebastin Aristo®) und Erythromycin (Antibiotikum)
oder Ketoconazol oder Itraconazol (Wirkstoffe zur
Behandlung von Pilzinfektionen) kann zu erhéhten
Ebastin-Blutspiegeln fuhren. Verglichen mit der
alleinigen Gabe von Ketoconazol oder Erythro-
mycin kann dabei das EKG stérker veréndert sein
(Anstieg der QTc-Intervallverlangerung um etwa
10 msec).

Die gleichzeitige Gabe von Ebastin (Wirkstoff von
Ebastin Aristo®) und Rifampicin (Wirkstoff zur Be-
handlung von Tuberkulose) kann die Blutspiegel
von Ebastin erniedrigen und dadurch den antihis-
taminischen Effekt verringern.

Es wurden keine Wechselwirkungen beobachtet

zwischen Ebastin und

- Theophyllin (Wirkstoff zur Behandlung von z. B.
Asthma),

- Warfarin (Wirkstoff zur Hemmung der Blutgerin-
nung),

- Cimetidin (Wirkstoff zur Behandlung von z. B.
Magengeschwdiren),

- Diazepam (Wirkstoff zur Behandlung von Angst-
und Spannungszustéanden) oder

- Alkohol.

Einnahme von Ebastin Aristo® zusammen mit
Nahrungsmitteln

Wird Ebastin Aristo® zusammen mit Nahrungsmit-
teln eingenommen, kommt es zu einem Konzent-
rationsanstieg des wirksamen Abbauprodukts von
Ebastin (Carebastin) im Blut. Die klinische Wirk-
samkeit wird jedoch dadurch nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen derzeit beim Menschen keine Erfahrun-

gen Uber die Sicherheit fur das ungeborene Kind

vor. Deshalb sollten Sie Ebastin Aristo® wahrend
der Schwangerschaft nur einnehmen, wenn nach
Einschatzung lhres Arztes der erwartete Nutzen
das mégliche Risiko liberwiegt.

Stillzeit

Sie diirfen Ebastin Aristo® in der Stillzeit nicht ein-
nehmen, da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff in
die Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Die meisten mit Ebastin Aristo® behandelten Pa-
tienten kénnen Auto fahren oder andere Tatigkei-
ten austiben, die ein gutes Reaktionsvermdgen er-
fordern. In der empfohlenen téglichen Dosierung
beeinflusst Ebastin Aristo® nicht die Verkehrsttich-
tigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen. Wie bei jedem Arzneimittel wird empfohlen,
dass Sie auch nach der Einnahme von Ebastin
Aristo® lhre individuellen Reaktionen tberpriifen,
bevor Sie Auto fahren oder komplizierte Tatigkei-
ten austiben: Schlafrigkeit und Schwindel kénnen
auftreten. Lesen Sie bitte auch Abschnitt 4. ,Wel-
che Nebenwirkungen sind méglich?”

Ebastin Aristo® enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahe-
zu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Ebastin Aristo® einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Jugendliche ab 12 Jahren und Erwachsene:

1 Filmtablette (entsprechend 20 mg Ebastin) ein-
mal téglich bei starker Auspragung von allergi-
schem Schnupfen (Rhinitis).

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt wer-
den. Fir Patienten mit leichteren Symptomen wird
2 Filmtablette (entsprechend 10 mg Ebastin) ein-
mal taglich empfohlen. Hierfur stehen auch Ebas-
tin Aristo® 10 mg Filmtabletten zur Verfigung.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion:
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Bei eingeschrankter Leberfunktion:
Bei Patienten mit leichter bis m&Big eingeschrank-
ter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erfor-

derlich.

Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsein-
schrankung sollte eine Dosis von 10 mg Ebastin
(V2 Filmtablette Ebastin Aristo® 20 mg) nicht tber-
schritten werden. Hierflir stehen auch Ebastin
Aristo® 10 mg Filmtabletten zur Verfigung.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten bitte unzerkaut mit
etwas Flissigkeit ein. Ebastin Aristo® kann zu den
Mahlzeiten oder unabh&ngig davon eingenom-
men werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
Arzt. Zur Anwendung von Ebastin bei allergischem
Schnupfen (Rhinitis) liegen klinische Anwendungs-
erfahrungen bis zur Dauer von einem Jahr vor.

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 Ebastin
Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten
Es gibt kein spezielles Gegenmittel fur den Wirk-
stoff Ebastin.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Ebastin
Aristo® benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Die-
ser kann entsprechend der Schwere einer Ver-



giftung Uber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen (Uberwachung der lebenswichtigen
Kérperfunktionen einschlieBlich EKG-Monitoring
mit QT-Intervall-Beurteilung fir mindestens 24
Stunden, symptomatische Behandlung, Magen-
spulung) entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Ebastin Aristo®
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ebastin Aristo® ab-
brechen

Sofern Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden, missen Sie damit rechnen, dass
sich bald wieder die typischen Anzeichen lhrer Er-
krankung einstellen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden im Rah-
men von klinischen Studien und Erfahrungen nach
der Markteinflihrung erhoben:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

- Kopfschmerz

Hé&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen

- Schlafrigkeit

- Mundtrockenheit

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen

- allergische Reaktion (wie z. B. Uberempfindlich-
keit (Anaphylaxie) und Hals-, Mund- oder Hand-
6deme (Angioddem))

- allgemeine Nervositét, Schlaflosigkeit

- Schwindel, Empfindungsstérungen, reduziertes
oder abnormes Geschmacksempfinden

- Herzrasen, Pulsbeschleunigung

- Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Verdau-
ungsprobleme

- Probleme mit der Leber, erhdhte leberbezoge-
ne Werte (Transaminasen, gamma-GT, alkalische
Phosphatase und Bilirubin erhéht)

- Nesselsucht, Hautausschlag, entziindliche Haut-
reaktionen

- Menstruationsbeschwerden

-Odem (Wassereinlagerung im Gewebe), Er-
schépfung

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht absché&tzbar

- Gewichtszunahme

- Appetitsteigerung

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kén-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fugung gestellt werden.

5. Wie ist Ebastin Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Blister nach , Verwendbar
bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
In der Originalverpackung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Ebastin Aristo® enthilt
Der Wirkstoff ist: Ebastin.
1 Filmtablette enthé&lt 20 mg Ebastin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose; Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph. Eur.); Hochdisperses Silicium-
dioxid; Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Tablettenfilm:
Hypromellose; Macrogol 400; Titandioxid (E 171)

Wie Ebastin Aristo® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Ebastin Aristo® 20 mg Filmtabletten sind weif3e
bis cremefarbene, runde Filmtabletten mit einsei-
tiger Bruchkerbe.

Ebastin Aristo® ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unter-

nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stra3e 8-10
13435 Berlin
Deutschland

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mai 2019.

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

GI107000-13/DE/0519

50012644/1



