Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Ebastin Orion 20 mg suussa hajoavat tabletit

ebastiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen Kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ebastin Orion on ja mihin sitd kidytetddn

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Ebastin Orion -tabletteja
Miten Ebastin Orion -tabletteja kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ebastin Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Ebastin Orion on ja mihin sitd kiyte tiin

Ebastin Orion kuuluu antihistamiineihin (H;-reseptoreiden salpaaja). Antihistamiinit lievittivit elimiston
allergiaoireita estamélld allergisen reaktion yhteydessé soluista vapautuvan histamiinin vaikutuksia
elimistossa.

Ebastin Orion 20 mg suussa hajoavia tabletteja kdytetdén vaikeaoireisten allergisten reaktioiden hoitoon

seuraavissa tapauksissa:

- kausiluonteinen ja ympérivuotinen allerginen nuha, joka ilmenee yleensi aivasteluna ja nenén
vuotamisena

- allergiset silmdoireet, kuten silmien punoitus, kutina ja kirvely.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytit Ebastin Orion -table tte ja

Ali kiiyti Ebastin Orion suussa hajoavia tablette ja
- jos olet allerginen ebastiinille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Ebastin Orion suussa hajoavia

tabletteja,

- jos kdytit samanaikaisesti sienilddkkeitd kuten ketokonatsolia ja itrakonatsolia, antibiootteja kuten
rytmihdiriolaakkeita

- jos sinulla on heikentynyt maksan toiminta.

Lapset



Ebastin Orion suussa hajoavia tabletteja ei saa kéyttdé alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa, koska
ladkkeen tehoa ja turvallisuutta tisséd ikdryhmadssé ei ole varmistettu.

Muut liddkevalmisteet ja Ebastin Orion

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, erityisesti jos kiytit rytmihdirioladkkeitd tai masennus- tai muita
mielenterveysladkkeitd. Muista kertoa lidkarille Ebastin Orion -tablettien kiytostd, jos saat pitkdaikaista
antibioottihoitoa (erytromysiini), sienilidkehoitoa (ketokonatsoli, itrakonatsoli) tai tuberkuloosilddkkeitd
(rifampisiini).

Ebastin Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ebastin Orion -tabletit voidaan ottaa joko ruokailun yhteydessa tai aterioiden vélilld. Ebastin Orion -
tableteilla ei ole merkittdvid yhteisvaikutuksia alkoholin kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilti tai apteekista neuvoa ennen timin Eikkeen kiyttod. Al kiyti Ebastin Orion -tabletteja
raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ebastin Orion ei yleensé vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Koska vdsymys ja huimaus ovat
kuitenkin mahdollisia haittavaikutuksia, sinun tulisi tarkkailla, miten tdmaé lddke vaikuttaa sinuun ennen
ajamista tai koneiden kayttod.

Ebastin Orion siséltaa bentsyylialkoholia ja natriumia
Téama lddkevalmiste sisdltdd 0,2 mg bentsyylialkoholia per tabletti. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Ebastin Orion -tablette ja kiyte tiéin

Kéyta tita ladkettd juuri siten kuin IAdkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja vahintddn 12-vuotiaille lapsille on yksi 20 mg tabletti kerran vuorokaudessa
vaikeiden allergisten reaktioiden, kuten nuhan ja silmdoireiden, hoitoon. Lievemmissd tapauksissa ja
pitkdaikaiseen hoitoon suositellaan 10 mg:n annosta kerran vuorokaudessa (Ebastin Orion 10 mg suussa
hajoavat tabletit).

Potilaat, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, eivét saa ylittdd 10 mg:n vuorokausiannosta.

Kaytto lapsille
Eialle 12-vuotiaille lapsille.

Suussa hajoava tabletti asetetaan kielen péille, jossa se liukenee nopeasti. Vettd tai muuta nestetti ei
tarvitse kayttdd. Ota suussa hajoava tabletti pakkauksesta kuivin kdsin sitd murskaamatta. Tabletti on

otettava heti, kun lapipainopakkaus on avattu.

Jos otat enemmiin Ebastin Orion -tablette ja kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita ovat padnsarky, visymys, suun kuivuminen,
syddmentykytys ja alhainen verenpaine.

Jos unohdat ottaa Ebastin Orion -tabletin
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Annosten vélin on oltava 24
tuntia, eikd vuorokausiannos saa ylittiad 20 mg:aa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeen:

Hyvin yleiset (voi esiintyéd yli 1 kiyttdjalla 10:sté):
- paansarky.

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kiyttdjalla 10:std):
- uneliaisuus
- suun kuivuminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

- yliherkkyysreaktiot

- hermostuneisuus, unettomuus

- huimaus, heikentynyt tuntoaisti, makuhairiot

- syddmentykytys, syddmen tihedlyontisyys

- vatsakivut, oksentelu, pahoinvointi, ruoansulatuskanavan vaivat

- maksatulehdus, sappisalpaus (kolestaasi), epanormaalit maksa-arvot
- nokkosihottuma, thottuma, ihotulehdus

- kuukautishairiot

- turvotus, voimattomuus.

Esiintymistiheys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- painonnousu
- lisidntynyt ruokahalu.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ebastin Orion -tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilytd titd [dkettd kotelossa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimisrin
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittaimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Ebastin Orion siséltaa

- Vaikuttava aine on ebastiini. Yksi suussa hajoava tabletti sisdltid 20 mg ebastiinia.

- Muut aineet ovat mannitoli, mikrokiteinen selluloosa, maissitidrkkelys, natriumtdrkkelysglykolaatti
(tyyppi A), glyserolimonostearaatti, makrogoli, kolloidinen piidioksidi, tutti frutti -makuaine
(bentsyylialkoholi, propyleeniglykoli, etanoli ja natrium), magnesiumstearaatti, sakkariininatrium,
hydroksipropyyliselluloosa.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai lihes valkoinen, pydred ja litted tabletti. Koko 11 mm.

Pakkauskoot: 10, 20, 30, 50, 90 tai 100 tablettia ldpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tidmi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.9.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ebastin Orion 20 mg munsdnderfallande tabletter

ebastin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ebastin Orion ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Ebastin Orion
Hur du anviander Ebastin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Ebastin Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Ebastin Orion ir och vad det anvinds for

Ebastin Orion hor till antihistaminerna (H-blockare). Antihistaminerna lindrar kroppens allergisymtom
genom att forhindra effekten av histaminet, som frigors fran cellerna vid en allergisk reaktion, i
kroppen.

Ebastin Orion 20 mg munsonderfallande tabletter anvénds till behandling av allergiska reaktioner med

svara symtom vid foljande tillfallen:

- allergisk snuva, sdsongbunden och aret runt, vilkken i allménhet framtrdder som nysningar och
rinnande snuva

- allergiska symtom i 6gonen, sdsom roda, kliande och svidande 6gon.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ebastin Orion

Anvind inte Ebastin Orion munsonderfallande tabletter

- om du &r allergisk mot ebastin eller nigot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

- om du har svar leversvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Ebastin Orion munsonderfallande tabletter,

- om du samtidigt anvinder svampdddande medel sdsom ketokonazol och itrakonazol, antibiotika
sdsom erytromycin, likemedel mot tuberkulos sdsom rifampicin, likemedel mot depression eller
rytmstorningar

- om du har nedsatt leverfunktion.



Barn

Ebastin Orion munsonderfallande tabletter bor ej anvdndas vid behandling av barn under 12 ar,
eftersom effekten och sdkerheten av detta likemedel vid behandling av barn i denna aldersgrupp har
inte sikerstillts.

Andra likemedel och Ebastin Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel. Speciellt om du anvénder likemedel mot rytmstérningar eller depression eller andra
lakemedel for mental hdlsa. Kom ihag att tala om for din likare om anvéndningen av Ebastin Orion, om
du far langvarig likemedelsbehandling med antibiotika (erytromycin), svampdédande medel
(ketokonazol, itrakonazol) eller likemedel mot tuberkulos (rifampicin).

Ebastin Orion med mat, dryck och alkohol
Ebastin Orion kan intas antingen i samband med maltider eller oberoende av dem. Ebastin Orion har
inte mérkbara interaktioner med alkohol.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Anvénd inte Ebastin Orion under graviditet
eller amning,

Korformaga och anvéindning av maskiner

Ebastin Orion paverkar normalt inte forméagan att kora bil eller anvinda maskiner. Eftersom trétthet
och yrsel 4r mojliga biverkningar, bor du se hur detta likemedel paverkar dig innan du kor bil eller
anvinder maskiner.

Ebastin Orion innehéller bensylalkohol och natrium
Detta likemedel innehéller 0,2 mg bensylalkohol per tablett. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner.

Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Ebastin Orion

Anvind alltid detta likemedel enligt Iikarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn minst 12 ar 4r en 20 mg tablett en gang per dygn vid
behandling av svara allergiska reaktioner, sdsom snuva och 6gonsymtom. Vid lindrigare fall och vid
langvarig behandling rekommenderas en dos av 10 mg per dygn (Ebastin Orion 10 mg
munsdnderfallande tabletter).

Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion bor inte ta mer dn 10 mg dagligen.

Anvindning for barn
Ej for barn under 12 ar.

Den munsonderfallande tabletten placeras pa tungan dir den snabbt 16ses upp. Vatten eller annan
vétska behdvs inte. Den munsénderfallande tabletten tas ur forpackningen med torra hinder utan att
den krossas. Tabletten ska tas genast efter att blisterforpackningen Gppnats.



Om du har tagit for stor méiingd av Ebastin Orion

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Symtomen pa overdosering dr huvudvirk, trotthet, muntorrhet, hjartklappning och ldgre
blodtryck.

Om du har glomt att ta Ebastin Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Tiden mellan doserna maste vara 24 timmar och
dygnsdosen fér inte Gverskrida 20 mg.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats fran kliniska provningar och efter lansering:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- huvudvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- dasighet
- muntorrhet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- allergiska reaktioner

- nervositet, sémnloshet

- yrsel, nedsatt kinsel, smakforandringar

- hjértklappning, onormal hjirtrytm

- buksmirtor, krdkningar, illamaende, matsméltningsproblem

- leverinflammation, gallstas (kolestas), onormala leverfunktionsvarden
- nésselutslag, hudutslag, hudinflammation

- menstruationsrubbningar

- O0dem, kraftloshet.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- viktokning
- okad aptit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Ebastin Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller pa blisterforpackningen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa dtgirder 4r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ebastin. En munsdnderfallande tablett innehaller 20 mg ebastin.

- Ovriga innehallsimnen 4r mannitol, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse,
natriumstirkelseglykolat (typ A), glycerolmonostearat, makrogol, kolloidal kiseldioxid, tutti frutti
smakdmne (bensylalkohol, propylenglycol, etanol och natrium), magnesiumstearat,
sackarinnatrium, hydroxipropylcellulosa.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller ndstan vit, rund och platt tablett. Storlek 11 mm.

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 50, 90 eller 100 tabletter i blisterférpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvégen 1
02200 Esbo

Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Denna bipacksedel éndrades senast 16.9.2021.



