Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Kestox 10 mg kalvopiillys teiset table tit
ebastiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lddkkeen kéyttimisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Kestox on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Kestox-tabletteja
Miten Kestox-tabletteja kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Kestox-tablettien siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE e e

1. Miti Kestox on ja mihin sitéi kiyte tién

Antihistamiini
Kestox on lddke, joka on tarkoitettu allergisten reaktioiden hoitoon.

Kestox-tabletteja kiytetdan:

- kausittaisen heindnuhan oireiden ja jatkuvan allergisen nuhan oireiden helpottamiseen, mukaan lukien
tapaukset, joissa on lisdoireena allerginen siimén sidekalvotulehdus.

- kutinan ja epéaselvdd alkuperdd olevan urtikarian (nokkosihottuman) yhteydessé kehittyvien iho-oireiden
helpottamiseen.

2. Miti sinun on tiedettiiva, ennen kuin kaytit Kestox-tabletteja

Ali kiiyti Kestox-tabletteja

- jos olet allerginen ebastiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- ebastiinia ei saa kdyttdd nokkosihottuman (urtikarian) hoitoon alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille,
koska kéyttokokemus lddkkeestd ndiden potilaiden hoidossa on toistaiseksi vihdinen eikd
kéayttokokemusta lddkkeestd alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ole lainkaan.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Kestox-tabletteja:

- jos sinulla on matala veren kaliumpitoisuus

- jos sinulla on vaikeasti heikentynyt maksantoiminta (maksan vajaatoiminta)

- jos kdytdt samanaikaisesti tiettyjd antibiootteja (makrolidiantibiootteja, kuten erytromysiinid) tai
sienitulehdusten hoidossa kéytettiavid ladkkeitd (atsolisienilddkkeitd, kuten ketokonatsolia tai
itrakonatsolia) tai tuberkuloosilddkkeitd (kuten rifampisiinia).

Lapset januoret

Ali anna titi [dkettd alle 12-vuotiaille lapsille allergisen nuhan hoitoon #liki alle 18-vuotiaille lapsille ja
nuorille nokkosihottuman (urtikarian) hoitoon. Kéyttokokemus ladkkeestd ndiden potilaiden hoidossa on
toistaiseksi vihdinen.



Muut lidfike valmis teet ja Kestox-tabletit
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettidin kdyttidnyt tai saatat kdyttia
muita lAdkkeitd.

Ebastiinin (Kestox-tablettien vaikuttavan aineen) pitoisuus veressd voi suurentua, jos sitd otetaan

samanaikaisesti seuraavien lidkeaineiden kanssa:

- erytromysiini (antibiootti)

- ketokonatsoli (kdytetddn sienitulehdusten tai Cushingin oireyhtyméin hoitoon; oireyhtyméssé elimisto
tuottaa likaa kortisolia)

- itrakonatsoli (sienitulehdusten hoidossa kéytettdva lidkeaine).

Pelkin ketokonatsolin tai erytromysiinin kdyttoon verrattuna timé voi aiheuttaa voimakkaita muutoksia
EKG:ssé.

Jos rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon kiytettdva lidkeaine) otetaan samaan aikaan ebastiinin (Kestox-
tablettien vaikuttavan aineen) kanssa, ebastiinin pitoisuus veressi voi pienentyi ja sen teho heikentya.

Yhteisvaikutuksia ei ole havaittu ebastiinin ja seuraavien valilli:

- teofyllini (astman hoidossa kdytettidva ladkeaine)

- varfariini (veren hyytymistd ehkdisevé ladkeaine)

- simetidiini (mahahaavan hoidossa kiytettava lidkeaine)

- diatsepaami (ahdistuneisuuden ja jannitystilan hoidossa kaytettdvé lidkeaine)
- alkoholi.

Kestox-tabletit ruuan ja juoman kanssa
Kun Kestox-tabletteja otetaan yhdessa ruuan kanssa, ebastiinin aktiivisen metaboliitin (karebastiinin) pitoisuus
veressd suurenee. Tami eikuitenkaan vaikuta klimiseen tehoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkéariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmédn ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Ei ole kokemusta siitd, onko timé lidke turvallnen syntymittomélle lapselle. Siksi sinun tulee kayttda Kestox-
tabletteja raskauden aikana ainoastaan silloin, jos lddkérisi on sitd mieltd, ettd odotettu hyoty ylittda

mahdolliset riskit.

Imetys
Kestox-tabletteja ei pidd kédyttdd imetyksen aikana, silld eiole tiedossa siirtyykd vaikuttava aine rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Useimmat Kestox-tabletteja kiyttdvét potilaat voivat ajaa tai tehdd muita toimia, jotka vaativat hyvaa
reaktiokykyd. Kestox ei vaikuta haitallisesti ajokykyyn tai kykyyn kdyttdd koneita, kun noudatetaan suositeltua
vuorokausiannosta. Kuitenkin, kuten kaikkien muidenkin lddkkeiden kanssa, sinun pitdéd selvittdd yksilollinen
reaktiosi otettuasi Kestox-tabletteja, ennen kuin ajat tai teet monimutkaisia toimintoja. Saatat tuntea olosi
uneliaaksi tai sinua voi huimata. Ks. myos kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset.

Kestox sisiltia natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdéllysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Kestox-tabletteja kiyte tiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkasta ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.



Suostteltu annos on:

Allerginen nuha:
Vihintddn 12-vuotiaat lapset seké aikuiset:
1 kalvopdéllysteinen tabletti (10 mg ebastiinia) kerran paivissa.

Vaikeiden oireiden ja ymparivuotisen allergisen nuhan hoidossa annosta voidaan suurentaa 2 tablettiin
(20 mg:aan ebastiinia) kerran paivassa.

Urtikaria (nokkosihottuma):
Aikuiset (vahintdén 18-vuotiaat):
1 kalvopééllysteinen tabletti (10 mg ebastiinia) kerran péivissa.

Heikentynyt munuaisten toiminta:
Potilaat, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta, voivat kdyttid tavanomaista suositeltua annosta.

Heikentynyt maksan toiminta:

Potilaat, joilla on lievésti tai keskivaikeasti heikentynyt maksan toiminta, voivat kayttdd tavanomaista
suositeltua annosta. Potilaat, joilla on vaikeasti heikentynyt maksan toiminta, eivét saa ottaa enempéé kuin
1 tabletin (10 mg ebastiinia) paivassa.

Antotapa
Ota tabletit pureskelematta nesteen kera. Tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessé tai tyhjaédn mahaan.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Lédkari kertoo sinulle, miten pitkddn sinun pitdd jatkaa ladkkeen kayttoa.
Jos Kestox-tablettien vaikutus on mielestisi lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta ladkéarillesi.

Jos otat enemmiin Kestox-tabletteja kuin sinun pitiisi

Vaikuttavalle aineelle, ebastiinille, ei ole olemassa erityistd vastalidketta.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Myrkytyksen vakavuudesta rijppuen lddkéri aloittaa asianmukaiset toimenpiteet (peruselintoimintojen
valvonta, mukaan lukien vdhintddn 24 tuntia kestivd EKG-valvonta, johon kuuluu QT-vilin arviointi, seké
oireiden hoito ja mahanhuuhtelu) tarpeen mukaan.

Jos unohdat ottaa Kestox-tabletin
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Kestox-tablettien kiyton
Jos keskeytit tai lopetat hoidon ennen aikojaan, vaivan tyypilliset oireet imestyvét uudelleen pian.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std)
- paansarky.



Yleisid haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 10:std)
- uneliaisuus
- kuiva suu.

Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)

- allergiset reaktiot kuten anafylaksia (vakava, henked uhkaava allerginen reaktio joka vaatii valitonté
ladkarin hoitoa) ja angioedeema (kurkun, huulten tai késien turvotus)

- yleinen hermostuneisuus, unettomuus

- huimaus, tuntoaistin hdiriét, makuaistin muutokset

- syddmentykytys, kithtynyt pulssi

- vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi, yldvatsavaivat

- maksan toimintahéiriét, kohonneet veren maksa-arvot (transaminaasit, gamma-GT, alkalinen fosfataasi
ja bilirubiini)

- nokkosihottuma, ihottuma, ihotulehdus

- kuukautishairiot

- turvotus, uupumus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
- painonnousu
- lisddntynyt ruokahalu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméan tietoa
tdimédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Kestox-tablettien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Séilytd alle 25 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Kestox-tabletit siséiltiviit

- Vaikuttava aine on ebastiini. Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 10 mg ebastiinia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), vedeton kolloidinen
piidioksidi, magnesiumstearaatti.
Tabletin pééllyste: hypromelloosi, titaanidioksidi, makrogoli 400.



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kestox 10 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, kalvopdillystettyja
tabletteja, joissa on jakouurre yhdelld puolella, ja niiden ldpimitta on 7,1 mm.

10, 15, 20, 30, 50 ja 100 kalvopééllysteistd tablettia Alu-PVC/PVDC —lipipainolevyissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Oy Verman Ab

PL 164

01511 Vantaa

Valmis tajat

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 — 10
13435 Berliini, Saksa

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A. (Medinsa)
Calle De La Solana 26

28850 Torrejon De Ardoz

Madrid, Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.11.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Kestox 10 mg filmdragerade tabletter
ebastin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Kestox dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Kestox-tabletter
Hur du anviander Kestox-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Kestox-tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SANNANE e e

1. Vad Kestox dr och vad det anvinds for

Antihistamin
Kestox ar ett likemedel for behandling av allergiska reaktioner.

Kestox-tabletter anvinds for:

- lindring av symtomen vid sdsongsbunden rinit (hdsnuva) och perenn allergisk rinit, &ven fall med
allergisk konjunktivit.

- lindring av klada och utveckling av utslag vid urtikaria (nisselutslag) av oklart ursprung.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Kestox-tabletter

Anviind inte Kestox-tabletter

- om du &r allergisk mot ebastin eller ndgot annat innehdllsémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- ebastin ska inte anvdndas for behandling av ndsselutslag (urtikaria) hos barn och ungdomar under 18 ar,
eftersom det for ndrvarande endast finns begrinsad erfarenhet fran behandling av denna aldersgrupp,
och ingen erfarenhet fran behandling av barn under 12 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Kestox-tabletter.

- om du har laga halter av kalium 1 blodet

- om du har svart nedsatt leverfunktion (leversvikt)

- om du samtidigt anvénder vissa antibiotika (makrolidantibiotika sadsom erytromycin) eller likemedel for
behandling av svampinfektion (svampmedel av azoltyp sdsom ketokonazol eller itrakonazol) eller
tuberkulos (t.ex. rifampicin).

Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barnunder 12 ar for behandling av allergisk snuva eller till barn och ungdomar
under 18 ar for behandling av nésselutslag (urtikaria). For nidrvarande finns endast begransad erfarenhet fran
behandling i dessa aldersgrupper.



Andra likemedel och Kestox-tabletter
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra likemedel.

Koncentrationen av ebastin (den aktiva substansen i Kestox-tabletter) i blodet kan 6ka om ebastin tas

tillsammans med

- erytromycin (ett antibiotikum) eller

- ketokonazol (anvédnds for behandling av svampinfektioner eller for behandling av Cushings syndrom
som innebdr att kroppen producerar for mycket kortisol) eller

- itrakonazol (likemedel for behandling av svampinfektion).

Jamfort med anvindning av endast ketokonazol eller erytromycin kan detta leda till uttalade EKG-
fordndringar.

Om rifampicin (ett likemedel for behandling av tuberkulos) anvinds tillsammans med ebastin (den aktiva
substansen i Kestox-tabletter) kan ebastinkoncentrationen i blodet minska och effekten av ebastin bli svagare.

Inga interaktioner har observerats mellan ebastin och

- teofyllin (ett likemedel for behandling av astma)

- warfarin (ett likemedel som hdmmar blodkoagulation)

- cimetidin (ett likemedel for behandling av magsar)

- diazepam (ett likemedel for behandling av angest och spanningstillstand)
- alkohol.

Kestox med mat och dryck
Koncentrationen av ebastins aktiva metabolit (karebastin) i blodet dkar om Kestox tas tillsammans med mat.
Den kliniska effekten paverkas dock inte.

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 anvinder detta likemedel.

Graviditet

Det finns for ndrvarande ingen erfarenhet om sékerheten for det ofddda barnet. Av denna anledning bér du
endast ta Kestox-tabletter under graviditet om din likare anser att den férvéntade nyttan dvervéger de
eventuella riskerna.

Amning
Ta inte Kestoxtabletter om du ammar, eftersom det inte &r kint om den aktiva substansen passerar over till
brostmjolken.

Koérformaga och anviindning av maskiner

De flesta patienter som behandlas med Kestox-tabletter kan kora bil eller utfora andra aktiviteter som kréver
en bra reaktionsformaga. Kestox-tabletter paverkar inte formagan att kora bil eller anvinda maskiner vid
anvandning av rekommenderad dygnsdos. Sdsom med alla lakemedel bor du emellertid kontrollera din
individuella reaktion efter att du tagit Kestox-tabletter innan du kor bil eller utfor komplicerade aktiviteter. Du
kan kdnna dig dasig eller yr. Se dven avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Kestox inne héller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Kestox-tabletter

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar:



Allergisk snuva:
Barn 12 ar och éldre samt vuxna:
En filmdragerad tablett (10 mg ebastin) en gdng per dag.

Vid svédra symptom och vid perenn allergisk rinit kan dosen okas till tva tabletter (20 mg ebastin) en gang per
dag.

Urtikaria (néss elutslag):
Vuxna (som ar minst 18 &r):
En filmdragerad tablett (10 mg ebastin) en gang per dag.

Nedsatt njurfunktion
Patienter med nedsatt njurfunktion kan ta den vanliga rekommenderade dosen.

Nedsatt leverfunktion
Patienter med Idtt till mattligt nedsatt leverfunktion kan ta den vanliga rekommenderade dosen. Patienter med
svart nedsatt leverfunktion ska inte ta mer dn 1 tablett (10 mg ebastin) per dag.

Hur tabletterna ska tas
Ta tabletterna med vitska utan att tugga dem. Tabletterna kan tas med eller utan mat.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

Lékaren talar om for dig hur linge du ska anvénda likemedlet.
Om du tycker att effekten av Kestox-tabletter ar for stark eller svag, tala om det for din likare.

Om du har tagit for stor méiingd av Kestox-tabletter

Det finns inget speciellt medel mot den aktiva substansen ebastin.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.
Beroende pé graden av forgiftning kommer lidkaren att vidta lampliga atgérder (6vervakning av vitala
kroppsfunktioner, inklusive EKG-6vervakning med beddmning av QT-intervallet under minst 24 timmar,
symtomatisk behandling och ventrikelskoljning), om nodvéndigt.

Om du har glomt att ta Kestox-tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Kestox-tabletter
Om du avbryter eller avslutar behandlingen 1 fortid, maste du rdkna med att de typiska symptomen pa

storningen snart kommer att upptréda igen.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
- huvudvirk.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- sOmnighet
- torr mun.



Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

- allergiska reaktioner sdsom anafylaxi (allvarlig, livshotande allergisk reaktion som krdaver omedelbar
lakarvard) och angioddem (svullnad av svalget, ldppar eller hinder)

- allmin nervositet, somnloshet

- yrsel, stord kidnsel, dndringar i smaksinnet

- hjartklappningar, 6kad puls

- buksmartor, krikningar, illamdende, besviriovre delen av buken

- stord leverfunktion, 6kade levervérden i blodet (transaminas, gamma-GT, alkalisk fosfatas och
bilirubin)

- ndsselutslag, hudutslag, hudinflammation

- menstruationsrubbningar

- svullnad, utmattning.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Kestox-tabletter ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

- Den aktiva substansen ér ebastin. En filmdragerad tablett innehéller 10 mg ebastin.

- Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, natriumstérkelseglykolat (typ A), kolloidal vattenfti kiseldioxid,
magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid, makrogol 400.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kestox 10 mg filmdragerade tabletter dr vita till benvita, runda filmdragerade tabletter med en skéra pa ena
sidan och en diameter pa 7,1 mm.



10, 15, 20, 30, 50 och 100 filmdragerade tabletter i Alu-PVC/PVDC blisterforpackningar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas
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13435 Berlin, Tyskland

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A. (Medinsa)
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Madrid, Spanien
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