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EBASTEL®
ebastina

Solucéo Oral

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Embalagem com 1 frasco de vidro com 60 mL contendo 1 mg/mL de ebastina.
USO ORAL

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

Cada mL de solucdo oral contém:

ebastina .. ..1,0 mg
Ex01plentes q.s.p - ..1,0 mL

Excipientes: acido Iatlco gllcerma polletllenogllcol OX|estearato neohesperidina, anetol, metilparabeno,
proprilparabeno, glicerol, sorbitol dimetilpolixiloxana, hidréxido de sddio, agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ebastel® (ebastina) é indicado para o tratamento sintomatico da rinite alérgica intermitente e da rinite alérgica
persistente, associadas ou ndo a conjuntivite alérgica. Ebastel® (ebastina) também esta indicado no tratamento da
urticaria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ebastel® (ebastina) é um medicamento anti-histaminico que reduz os sintomas de alergia por prevenir os efeitos
da histamina, uma substéncia produzida pelo organismo. Os sintomas de alergia na rinite incluem secre¢do nasal,
espirros, coceira e entupimento nasal. Nos olhos, podem ocorrer também vermelhidao, lacrimejamento e coceira.
A urticéria caracteriza-se pela presenca de lesdes avermelhadas e sobrelevadas na pele, que cogam.

O tempo para o inicio da acdo, ap6s a administragdo do medicamento, varia de 1 (uma) a 3 (trés) horas, com
efetividade méxima observada em 3 (trés) a 12 (doze) horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Ebastel® (ebastina) é contraindicado em casos de hipersensibilidade (alergia) a ebastina, ou a qualquer
um dos componentes da formulag&o.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

Este medicamento é contraindicado para pacientes, com insuficiéncia hepética grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ebastel® (ebastina) ndo deve ser administrado em caso de doenca alérgica aguda que necessite de atengdo urgente
(por exemplo: anafilaxia), ja que o efeito terapéutico aparece 1 a 3 horas apds a administragéo.

Como acontece com outros anti-histaminicos, deve-se ter cautela com o uso da ebastina por pacientes que
apresentam baixas concentragfes de potassio no sangue, uma alteragéo no eletrocardiograma conhecida como
sindrome do intervalo QT longo e por pacientes que estejam em tratamento, com drogas que causem alteracfes
eletrocardiograficas, ou inibam a enzima hepatica CYP3A4, tais como alguns antifingicos (cetoconazol, por
exemplo) e alguns antibiéticos (como a eritromicina).
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Também se deve ter cautela com a utilizacdo de Ebastel® (ebastina) em pacientes que apresentam problemas nos
rins ou no figado.

Gravidez e lactacao

Ebastel® (ebastina) ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando.

Informe a seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento, ou ap6s seu término.

Informe a seu médico se estda amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

A administracdo de Ebastel® (ebastina) com alimentos ndo modifica seus efeitos. A ebastina ndo apresenta
interagdo com o alcool.

InteracGes medicamentosas

A ebastina pode potencializar o efeito de outros anti-histaminicos. Foram observadas interages
farmacocinéticas e farmacodinamicas com as associacdes ebastina e cetoconazol ou eritromicina (ambos
conhecidos por prolongar o intervalo QT), relatando-se um aumento de 18-19 mseg (4,7 - 5%) no intervalo

QT.

Interferéncia em exames laboratoriais
A ebastina pode interferir no resultado de teste alérgico cutaneo, sendo prudente nao realiza-lo no periodo de
5 a 7 dias apds a suspensao do tratamento.

Efeitos sobre a habilidade para dirigir e operar maquinas
O uso de Ebastel® (ebastina) nas doses terapéuticas recomendadas ndo afeta a habilidade para dirigir, ou operar
magquinas.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Ebastel® (ebastina) deve ser mantido em sua embalagem original, conservado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Ebastel® (ebastina) é um liquido limpido, incolor, isento de sedimentagdo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As seguintes doses de Ebastel® (ebastina) solucéo oral sio recomendadas:

Criancas com idade entre 2 e 5 anos:

2,5 mL de solucdo oral (correspondente a 2,5 mg de ebastina) administrados uma vez ao dia.
Criancas com idade entre 6 a 11 anos:

5 mL de solucdo oral (correspondente a 5 mg de ebastina) administrados uma vez ao dia.
Adultos e criancas acima de 12 anos:

10 mL de solucéo oral (correspondente a 10 mg de ebastina) administrados uma vez ao dia.

A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo médico que prescreveu Ebastel® (ebastina).

Cuidados de administracdo
Ebastel® solucéo oral (ebastina) vem acompanhado de uma seringa graduada (numerada) e de um adaptador.
Deve-se encaixar este adaptador a boca do frasco, antes de administrar o produto. A funcdo deste adaptador é
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permitir que o paciente consiga retirar, com o auxilio da seringa graduada, a quantidade exata de solug&o oral a ser
administrada mesmo quando o contetdo do frasco estiver no final.

Ebastel® solucéo oral (ebastina) deve ser administrado, por via oral, com o auxilio da seringa graduada que
acompanha o medicamento. Veja figura explicativa a seguir:

1- Ratirar a
tampa do frasco
s & colocar o adaptador

da =saringa.

O +

2- Invertar o frasco
@ encher com a
mn  dose indicada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Se o horario estiver proximo ao que seria a
dose seguinte, pule a dose perdida e siga o horéario das outras doses normalmente. N&o dobre a dose para
compensar a dose omitida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os eventos adversos de Ebastel® (ebastina) sdo apresentados em ordem de frequéncia decrescente a seguir:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
tontura e boca seca.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no abdémen,
sensacdo de peso no estdmago, sangramento nasal, rinite, sinusite, ndusea, insdnia, faringite, fraqueza.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacéo,
sonoléncia, nervosismo, urticaria.

Informe a seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa por meio de seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso ocorra ingestdo de uma quantidade maior que a indicada deste medicamento, procure imediatamente
orientacdo médica. Nao existe antidoto especifico para a ebastina. Em caso de superdosagem, deve-se realizar
lavagem gastrica (lavagem do estdbmago), monitorizagdo das funces vitais incluindo eletrocardiograma, e
tratamento dos sintomas observados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

MS - 1.0043.0760
Farm. Resp.: Dra. Maria Benedita Pereira - CRF-SP 30.378

Marca registrada sob licenca de:
ALMIRALL S.A.
Barcelona - Espanha
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Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 — Itapevi —SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sao Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (16/08/2016).
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Histdrico de Alteracéo da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera Dados das alteracdes de bulas
bula
Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacd
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) es
relacionadas
10458 -
24/06/2014 0492516145 MEDICAME Né&o Né&o Né&o Né&o Nao aplicavel VP Solugdo oral
NTO NOVO aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
- Incluséo 1 mg/mL
Inicial de
Texto de Bula
—RDC 60/12
10451 —
Néo Nao aplicavel Notificagdo Né&o Né&o Né&o Né&o Dizeres Legais VP Solugéo oral
aplicavel de Alteragéo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
de Texto de 1 mg/mL
Bula—- RDC
60/12
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EBASTEL®
ebastina

Comprimido revestido

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Embalagens com 10 comprimidos revestidos contendo 10 mg de ebastina
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
Composicéo:

Cada comprimido revestido contém:

ebastina .. ..10 mg
Ex01plentes q.s.p - . . 1 compr1m1d0

Excipientes: celulose mlcrocrlstalma amldo Iactose m0n0|dratada croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol e didxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ebastel® (ebastina) é indicado para o tratamento sintomatico da rinite alérgica intermitente e da rinite alérgica
persistente, associadas ou ndo a conjuntivite alérgica. Ebastel® (ebastina) também esta indicado no tratamento da
urticéria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ebastel® (ebastina) ¢ um medicamento anti-histaminico que reduz os sintomas de alergia por prevenir os efeitos da
histamina, uma substancia produzida pelo organismo. Os sintomas de alergia na rinite incluem secre¢do nasal,
espirros, coceira e entupimento nasal. Nos olhos, podem ocorrer também vermelhidao, lacrimejamento e coceira.
A urticéria caracteriza-se pela presenca de lesdes avermelhadas e sobrelevadas na pele, que cogam.

O tempo para o inicio da acdo ap6s a administracdo por via oral, varia de 1 (uma) a 3 (trés) horas, com efetividade
méaxima observada em 3 (trés) a 12 (doze) horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Ebastel® (ebastina) se apresentar hipersensibilidade (alergia) a ebastina, ou a qualquer um
dos componentes da formulagéo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepética grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ebastel® (ebastina) ndo deve ser administrado em caso de doenca alérgica aguda que necessite de atengdo urgente

(por exemplo: anafilaxia), ja que o efeito terapéutico aparece 1 a 3 horas apds a administragéo.
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Como acontece com outros anti-histaminicos, deve-se ter cautela com o uso da ebastina por pacientes que
apresentam baixas concentragGes de potassio no sangue, uma alteracéo no eletrocardiograma conhecida como
sindrome do intervalo QT longo e por pacientes que estejam em tratamento com farmacos que causem alteragdes
eletrocardiograficas, ou inibam a enzima hepatica CYP3A4, tais como alguns antifingicos (cetoconazol, por
exemplo) e alguns antibiéticos (como a eritromicina).

Vocé deve ter cautela na utilizagdo de Ebastel® (ebastina) se for portador de problemas nos rins ou no
figado.

Gravidez e lactacao

Ebastel® (ebastina) ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento, ou ap6s seu término.
Informe ao seu médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

A administracdo de Ebastel® (ebastina) com alimentos ndo modifica seus efeitos. A ebastina ndo apresenta
interagdo com o alcool.

Interacbes medicamentosas

A ebastina pode potencializar o efeito de outros anti-histaminicos. Foram observadas intera¢es farmacocinéticas
e farmacodindmicas com as associagdes ebastina e cetoconazol ou eritromicina (ambos conhecidos por prolongar
o intervalo QT), relatando-se um aumento de 18-19 mseg (4,7 - 5%) no intervalo QT.

Interferéncia em exames laboratoriais

A ebastina pode interferir no resultado de teste alérgico cutaneo, sendo prudente ndo o realizar no periodo de5a 7
dias apds a suspensdo do tratamento.

Efeitos sobre a habilidade para dirigir e operar maquinas
O uso de Ebastel® (ebastina) nas doses terapéuticas recomendadas néo afeta a habilidade para dirigir ou operar
magquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Ebastel® (ebastina) deve ser mantido em sua embalagem original, conservado em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do comprimido: Ebastel® (ebastina) é um é um comprimido circular revestido, biconvexo, sem
vinco. Branco

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ebastel® (ebastina) comprimidos deve ser administrado a adultos e criangas maiores de 12 anos nas seguintes
doses:
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Rinite alérgica: um comprimido de 10 mg, administrado uma vez ao dia. Em pacientes com sintomas mais
intensos, incluindo rinite alérgica sazonal, a dose de 20 mg (dois comprimidos de 10 mg) administrada uma vez ao
dia promove maior alivio dos sintomas.

Urticaria: um comprimido de 10 mg administrado uma vez ao dia.

A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo médico que prescreveu Ebastel® (ebastina).

Populacg6es especiais:

Em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada, ndo se deve exceder a dose de 10 mg.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a dura¢do do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Se o horario estiver proximo ao que seria a
dose seguinte, pule a dose perdida e siga o horario das outras doses normalmente. Nao dobre a dose para
compensar a dose omitida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos de Ebastel® (ebastina) sdo apresentados em ordem de frequéncia decrescente a seguir:
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):: dor de cabega,
tontura e boca seca.

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no abdémen,
sensacdo de peso no estdbmago, sangramento nasal, rinite, sinusite, ndusea, insdnia, faringite, fraqueza.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): palpitacéo,
sonoléncia, nervosismo, urticaria.

Informe a seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso ocorra ingestdo de uma quantidade maior que a indicada deste medicamento, procure imediatamente
orientacdo médica. Nao existe antidoto especifico para a ebastina. Em caso de superdosagem, deve-se realizar
lavagem gastrica (lavagem do estdbmago), monitorizagdo das funces vitais incluindo eletrocardiograma, e
tratamento dos sintomas observados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem, ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

MS - 1.0043.0760
Farm. Resp.: Dra. Maria Benedita Pereira - CRF-SP 30.378
Marca registrada sob licenca de:

ALMIRALL S.A.
Barcelona - Espanha
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EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92
Industria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (26/12/2016).
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Histdrico de Alteracéo da Bula

Dados da submissé&o eletrdnica Dados da peticéo/notificacdo que altera Dados das alteracdes de bulas
bula
Data do Ne do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentaco
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) es
relacionadas
10458 -
24/06/2014 0492516145 MEDICAME Néo Néo Néo Néo Néo aplicavel VP Comprimido
NTO NOVO aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel revestido
- Incluséo
Inicial de 10 mg
Texto de Bula
— RDC 60/12
10451 —

16/08/2016 2186868169 Notificagdo N&o Né&o Né&o Né&o Dizeres Legais VP Comprimido
de Alteragéo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel revestido
de Texto de
Bula—- RDC 10 mg

60/12
10451 —

26/12/2016 Néo aplicavel Notificagdo N&o N&o N&o Né&o Como devo usar este VP Comprimido
de Alteragéo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento? revestido
de Texto de
Bula—- RDC 10 mg

60/12
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