Bipacksedel: Information till anvandaren
Ebastin Brown 20 mg filmdragerade tabletter
ebastin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta ldkemedel enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar.

e Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.
Vind dig till lakare eller apotekspersonal om du beh6ver mer information eller rad.

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

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ebastin Brown ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Ebastin Brown
Hur du anvander Ebastin Brown

Eventuella biverkningar

Hur Ebastin Brown ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Ebastin Brown ar och vad det anvéands for
Ebastin Brown &r ett Iakemedel for att behandla allergiska symtom.
Ebastin Brown anvands for:

-att lindra symtomen vid allergisk rinit (hdsnuva) med eller utan allergisk konjunktivit
(6goninflammation).

Ebastin som finns i Ebastin Brown 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 behgdver veta innan du anvander Ebastin Brown

Anvand inte Ebastin Brown

e om du &r allergisk mot ebastin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (som finns
listade i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Ebastin Brown. Var sarskilt forsiktig nar du
tar Ebastin Brown

- om du tar dem samtidigt som du tar vissa antibiotika (makrolider som t.ex. erytromycin) eller



lakemedel mot svampinfektioner (azolantimykotika som t.ex. ketokonazol och itrakonazol) eller
lakemedel mot tuberkulos (som rifampicin)

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion (leverinsufficiens)

- om du har laga halter av kalium i blodet

Barn och ungdomar
Ebastin Brown ska inte ges till barn under 12 ar for behandling av allergisk rinit. Det finns for
narvarande endast begransad erfarenhet av ebastin i dessa aldersgrupper.

Andra lakemedel och Ebastin Brown

Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Nivaerna av ebastin (den aktiva substansen i Ebastin Brown) i blodet kan 6ka om ebastin tas
tillsammans med

— erytromycin (ett antibiotikum) eller

— ketokonazol (anvénds vid behandling av Cushings syndrom - nar kroppen producerar ett éverskott
av kortisol) eller

— itrakonazol (substans som anvénds vid behandling av svampinfektioner).

Om man tar ketokonazol eller erytromycin som ensamt lakemedel kan det ge markanta
forandringar i EKG.

Om rifampicin (en substans som anvénds vid behandling av tuberkulos) tas tillsammans med
ebastin (den aktiva substansen i Ebastin Brown) kan nivaerna av ebastin i blodet sankas och
ebastineffekten minska.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet

Det finns for ndarvarande ingen erfarenhet av sékerheten for det ofédda barnet. Av denna anledning
bor du ta Ebastin Brown under graviditet endast om din lékare anser att den forvantade nyttan
Overvéger de eventuella riskerna.

Amning

Du bor inte ta Ebastin Brown om du ammar, eftersom det inte &r kant om den aktiva substansen
passerar over till brostmjolk.

Korformaga och anvéandning av maskiner

For de flesta som behandlas med ebastin paverkas inte korformaga eller utférandet av andra
aktiviteter som kraver god reaktionsformaga. Vid den rekommenderade dagliga dosen paverkar
ebastin inte korformaga eller formaga att anvanda maskiner. Som med alla lakemedel
rekommenderas att du kontrollerar din personliga reaktionsformaga aven efter det att du tagit
ebastin, innan du kor bil eller utfor komplicerade aktiviteter: Du kan kanna dig dasig eller yr. Las
aven avsnittet "Eventuella biverkningar”.



Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vadgledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ebastin Brown innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar detta ldkemedel.

Ebastin Brown innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23mg) natrium per tabletter, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ebastin Brown

Ta alltid detta lakemedel enligt lakares eller apotekspersonals anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om din l&kare inte ger dig andra instruktioner ar den vanliga dosen:

Vuxna och ungdomar 12 ar och &ldre:
1 filmdragerad tablett (20 mg ebastin) en gang dagligen vid svar allergisk rinit.

For patienter med lindriga symtom rekommenderas 1 filmdragerad tablett om 10 mg ebastin en gang
dagligen. For detta finns filmdragerade tabletter om 10 mg tillgéngliga.

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 ska den dagliga dosen inte éverstiga 10 mg. For detta
finns filmdragerade tabletter om 10 mg tillgéngliga.

Ta tabletterna med vétska utan att tugga dem. Ebastin Brown kan tas med eller utan mat.

Lakaren avgor hur l1ange du ska anvénda lakemedlet.
Tala med din Idkare om du tycker att effekten av Ebastin Brown &r for stark eller for svag.

Om du har tagit for stor mangd av Ebastin Brown

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Det finns inget speciellt motgift mot den aktiva substansen ebastin. Beroende pa hur allvarlig
situationen & kommer lékaren att vidta lampliga atgarder (6vervakning av vitala kroppsfunktioner,
inklusive EKG-6vervakning under minst 24 timmar, symtomatisk behandling och magskéljning).

Om du har glémt att ta Ebastin Brown

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos



Om du slutar att anvdanda Ebastin Brown

Om du avbryter eller avslutar behandlingen i fortid maste du rakna med att symptomen kommer
tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har observerats i kliniska prévningar och efter det att lakemedlet godkénts foér
forsaljning:

Mycket vanlig (kan forekomma hos fler n 1 av 10 anvéndare)
- huvudvark

Vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- sOmnighet
- muntorrhet

Sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

- allergisk reaktion (sasom 6verkéanslighet (anafylaxi, en allvarlig livshotande allergisk reaktion

som kraver omedelbar medicinsk behandling) och svullnad i t.ex. hals eller mun eller handédem

(angio6dem))

allméan nervositet, somnldshet

- yrsel, kdnselrubbningar, smakforandringar

- hjartklappning, stigande puls

- kréakningar, buksmarta, illamaende, matsmaltningsproblem

- leverpaverkan, forhojda levervarden (transaminaser, gamma-GT, alkaliska fosfataser och 6kad
bilirubin)

- nésselutslag, hudutslag, hudinflammation

- menstruationsvark

- 0dem (vétskeansamling i vdvnaderna), utmattning

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

- Viktokning

- Okad aptit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Ebastin Brown ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/blistret. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar

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 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r: ebastin
1 filmdragerad tablett innehdller 20 mg ebastin

- Ovriga innehdllsdamnen &r: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, mikrokristallincellulosa,
macrogol 6000, polysorbat 80, talk, magnesiumstearat, hypromellos, titaniumdioxid

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, markt med "20" pa ena sidan med en diameter pa
9,10 mm och en tjocklek pa 3,90 mm.

Forpackningsstorlekar: blisterforpackningar om 5, 10, 15, 20, 30, 50, 60 och 100 filmdragerade
tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning

Brown & Burk IR Limited,
22 Northumberland Road,
Ballsbridge, Dublin 4, Irland

Tillverkare

Centre Spécialités Pharmaceutiques
ZAC des Suzots

35 rue de la Chapelle

Saint Amant Tallende

63450 Frankrike

Micro Labs GmbH
Lyoner Strape 20

60528 Frankfurt, am main
Tyskland

Misom Labs Ltd

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06, Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta



Brown & Burk IR Limited
Creative Dock, Malahide Marina,
Malahide, Co. Dublin, K36 W540, Ireland

Lokal foretradare:
Brown & Burk AB
WCT Malmo
Skeppsgatan 19
211 11 Malmo

Denna bipacksedel godkéndes senast den 2025-12-05
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