Bipacksedel: Information till patienten

Abetip 10 mg filmdragerade tabletter
ebastin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Det géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Abetip ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Abetip
Hur du anvander Abetip

Eventuella biverkningar

Hur Abetip ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM~ E

1. Vad Abetip ar och vad det anvands for

Antihistamin
Abetip ar ett lakemedel for behandling av allergiska reaktioner.

Abetip anvands for:

- lindring av symtomen vid allergisk rinit (hdsnuva) och allergisk konjunktivit
(6goninflammation).

- behandling av urtikaria (nasselutslag) och lindring av klada.

Ebastin som finns i Abetip kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Abetip

Anvand inte Abetip

- om du &r allergisk mot ebastin eller mot nagot av dvriga innehallsamnen i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- ebastin far inte anvandas for behandling av nasselutslag (urtikaria) hos barn och ungdomar
under 18 ar, eftersom det for narvarande endast finns liten erfarenhet i denna aldersgrupp och
ingen erfarenhet fran barn under 12 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Abetip:

- om du har laga halter av kalium i blodet

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion.

- om du samtidigt anvénder vissa antibiotika (makrolidantibiotika som erytromycin) eller
lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (azol-svampmedel som ketokonazol
eller itrakonazol) eller tuberkulos (t.ex. rifampicin).

Barn och ungdomar



Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar for behandling av allergisk rinit och barn och ungdomar
under 18 ar for behandling av nasselutslag (urtikaria). Det finns for narvarande endast begransad
erfarenhet i dessa aldersgrupper.

Andra lakemedel och Abetip
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Nivaerna av ebastin (den aktiva substansen i Abetip) i blodet kan 6ka om ebastin tas
tillsammans med
- erytromycin (ett antibiotikum) eller
- ketokonazol (anvénds vid behandling av svampinfektioner eller Cushings syndrom - nar
kroppen producerar ett dverskott av kortisol) eller
- itrakonazol (substans som anvéands vid behandling av svampinfektioner).

Jamfort med intag av enbart ketokonazol eller erytromycin kan det orsaka uttalade férandringar i EKG
om det tas tillsammans med ebastin.

Nivaerna av ebastin (den aktiva substansen i Abetip) i blodet kan sénkas, och ebastineffekten minska,
om ebastin tas tillsammans med rifampicin (en substans som anvands vid behandling av tuberkulos).

Inga interaktioner har observerats mellan ebastin och
- Teofyllin (fér behandling av astma),
- Warfarin (blodfértunnande),
- Cimetidin (for behandling av magsar),
- Diazepam (for behandling av angest och spanningstillstand),
- Alkohol

Abetip med mat och dryck
Néar Abetip tas tillsammans med mat 6kas mangden av den verksamma formen av ebastin (carebastin)
i blodet. Lakemedlets effekt paverkas inte.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns for ndrvarande ingen erfarenhet av sékerheten for det ofddda barnet. Av denna anledning bor
du endast ta Abetip under graviditet om din lakare anser att den forvantade nyttan Overvéger de
eventuella riskerna.

Amning
Du bor inte ta Abetip om du ammar, eftersom det inte &r kdnt om den aktiva substansen passerar

over till brostmjolken.

Kérformaga och anvandning av maskiner

De flesta patienter som behandlas med Abetip kan kdra bil och utféra andra aktiviteter som kraver en
bra reaktionsformaga. Vid rekommenderade terapeutiska doser paverkar inte Abetip din formaga att
framfdra fordon eller anvanda maskiner. Som med alla Iakemedel bér du emellertid vara uppméarksam
pa hur du reagerar efter att du tagit Abetip innan du kor bil eller utfor komplicerade aktiviteter. Du
kan kanna dig dasig eller yr. Las dven avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.



Abetip innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast
intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Abetip

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du &r oséker.

Rekommenderad dos ar:

Allergisk rinit
Barn 12 ar och dver, samt vuxna:

1 filmdragerad tablett (10 mg ebastin) en gang dagligen.

Vid svara symptom och for perenn allergisk rinit kan dosen okas till 2 filmdragerade tabletter (20 mg
ebastin) en gang dagligen.

Urtikaria (ndsselutslag)
Vuxna Gver 18 ar:
1 filmdragerad tablett (10 mg ebastin) en gang dagligen.

Nedsatt njurfunktion:
Patienter med nedsatt njurfunktion kan ta samma dos som normalt rekommenderas.

Nedsatt leverfunktion:
Patienter med latt eller mattligt nedsatt leverfunktion kan ta samma dos som normalt rekommenderas.
Hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion skall den dagliga dosen inte éverstiga 10 mg.

Hur du tar Abetip
Ta tabletterna med vétska utan att tugga dem. Tabletterna kan tas med eller utan mat.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Lakaren bestammer hur lange de ska anvandas.
Om du tycker att effekten av Abetip &r for stark eller svag, tala om det for din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Abetip

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér bedémning av risken samt
radgivning.

Det finns inget speciellt motgift mot den aktiva substansen ebastin.

Beroende pa hur allvarlig situationen & kommer lakaren att vidta lampliga atgarder (6vervakning av
vitala kroppsfunktioner, inklusive EKG-0vervakning med utvérdering av QT-intervallet under minst
24 timmar, symtomatisk behandling och ventrikelskéljning).

Om du har glomt att ta Abetip
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Abetip
Om du avbryter eller avslutar behandlingen i fortid, maste du rakna med att symptomen snart kommer
tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar



Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behéver inte
fa dem.

Féljande biverkningar har observerats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- Huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Sémnighet
- Muntorrhet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Allergisk reaktion (sasom anafylaxi (allvarlig, livsfarlig allergisk reaktion som kraver omedelbar
akut lakarvard) och svullnad t.ex. i halsen, lapparna eller hander (angioddem))

- Allman nervositet, sdmnloshet

- Yrsel, minskad ké&nsel, smakférandringar

- Hjartklappningar, 6kad puls

- Buksmartor, krakning, illamaende, matsmaltningsproblem

- Leverpaverkan, forhojda levervérden i blodet (transaminaser, gamma-GT, alkaliska fosfataser och
Okad bilirubin)

- Nasselutslag, hudutslag, hudinflammation

- Menstruationsrubbningar

- Odem (vatskeansamling i vdvnaderna), utmattning

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- Viktokning
- Okad aptit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

eller webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Abetip ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Fdrvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen, ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r:
Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg ebastin.


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna:

Mikrokristallin cellulosa, natriumstérkelseglykolat (typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat

Filmdragering:

Hypromellos, titandioxid, makrogol 400

Lakemedlets utseende
Abetip 10 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, runda filmdragerade tabletter med en skara
pa ena sidan och en diameter pa 7,1 mm.

Alu-PVC/PVDC blisterforpackning

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Aristo Pharma GmbH, Berlin, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-12-14
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