Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Evastix, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Evastix, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Ebastinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Evastix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Evastix
Jak stosowac lek Evastix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Evastix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A R S

1. Co to jest lek Evastix i w jakim celu si¢ go stosuje

Ebastyna jest lekiem przeciwhistaminowym, ktory pomaga tagodzi¢ objawy alergii, takie jak kichanie,
wydzielina z nosa, tzawienie oczu i swedzace wysypki skorne.

U dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych lek Evastix jest stosowany w tagodzeniu objawow
sezonowego zapalenia btony sluzowej nosa (katar sienny) i catorocznego alergicznego zapalenia blony
sluzowej nosa, w tym alergicznego zapalenia spojowek.

U os6b dorostych w wieku powyzej 18 lat lek Evastix 10 mg jest rowniez stosowany w tagodzeniu
$wiadu i ograniczaniu rozwoju pecherzy w pokrzywece.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Evastix

Kiedy nie stosowac leku Evastix:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ebastyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Evastix nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli:

- u pacjenta stwierdzono niski poziom potasu we krwi;

- u pacjenta stwierdzono zaburzenia rytmu serca (znane jako wydhuzenie odstepu QTc w zapisie
EKG), ktore moga wystapi¢ w niektorych chorobach serca;

- jesli pacjent przyjmuje niektore antybiotyki (antybiotyki makrolidowe, takie jak erytromycyna)
lub leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (leki przeciwgrzybicze, takie jak
ketokonazol i itrakonazol): patrz ,,Lek Evastix a inne leki” ponizej;

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby (niewydolno$¢ watroby).

Dzieci i mlodziez



Ten lek nalezy stosowac wytacznie u dzieci w wieku 12 lat i starszych. Nie nalezy podawac¢ tego leku
dzieciom w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania
w tej grupie wiekowe;j.

Lek Evastix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Lek Evastix moze wptywac na dziatanie innych lekow lub niektore leki moga wplywaé na dziatanie
leku Evastix, gdy zawarte sa w nich nastepujace substancje czynne:

- ketokonazol, itrakonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- erytromycyna, klarytromycyna lub jozamycyna (antybiotyk);

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy).

Nie stwierdzono interakcji miedzy ebastyna a teofilina, warfaryna, cymetydyna, diazepamem lub
alkoholem.

Wplyw na wyniki testow diagnostycznych
Lek Evastix moze wplywaé na wyniki skornych testow alergicznych, dlatego nie nalezy ich
wykonywac po 5-7 dniach od zakonczenia leczenia.

Evastix z jedzeniem i piciem
Lek Evastix mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Dotychczasowe doswiadczenia dotyczace wplywu na bezpieczenstwo nienarodzonego dziecka u ludzi
sg ograniczone. Z tego powodu w czasie cigzy nalezy przyjmowac lek Evastix tylko wtedy, gdy lekarz
uzna, ze spodziewane korzysci przewyzszaja mozliwe ryzyko wynikajace z jego stosowania.

Jako $rodek zapobiegawczy, zaleca si¢ unikanie stosowania ebastyny w czasie ciazy.

Nie nalezy stosowac leku Evastix u kobiet karmigcych piersig, poniewaz nie ustalono, czy substancja
czynna leku przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wiekszosé¢ pacjentow przyjmujacych lek Evastix moze prowadzi¢ pojazdy lub wykonywa¢ inne
czynnosci wymagajace zdolnosci szybkiego reagowania. Jednakze, podobnie jak w przypadku
kazdego leku, nalezy sprawdzi¢ indywidualng reakcje na lek Evastix, zanim pacjent bedzie prowadzit
pojazdy lub wykonywat skomplikowane czynnosci, poniewaz niektorzy pacjenci moga odczuwaé
sennos¢ lub mie¢ zawroty glowy.

Substancje pomocnicze:

Lek Evastix, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera 2,5 mg aspartamu w kazdej
tabletce.

Lek Evastix, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg aspartamu w kazdej
tabletce.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

3. Jak stosowacé lek Evastix



Lek Evastix nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to:

Wskazanie Wiek Dawka
Alergiczne zapalenie | Dzieci w wieku 12 lat | Jedna tabletka leku Evastix 10 mg (10 mg ebastyny)
btony $§luzowej nosa |1 starsze oraz dorosli | raz na dobg.

W przypadku ciezkich Dwie tabletki leku Evastix 10 mg lub jedna tabletka

objawdow leku Evastix 20 mg (20 mg ebastyny) raz na dobe.

Pokrzywka Dorosli w wieku Jedna tabletka leku Evastix 10 mg (10 mg ebastyny)
powyzej 18 lat raz na dobe.

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznosci dostosowania dawki.

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie ma koniecznosci
dostosowania dawki.

Brak doswiadczen dotyczacych stosowania dawek wigkszych niz 10 mg u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby; dlatego nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg u tych pacjentow.

Nalezy umiescic¢ tabletke na jezyku, gdzie rozpusci si¢ w ciagu kilku sekund: nie jest wymagana woda
ani inny ptyn.

Lek Evastix mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Evastix jest za mocne lub za stabe, nalezy poinformowac
o tym lekarza lub farmaceutg.

Lekarz zdecyduje o czasie przyjmowania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Evastix

Brak specyficznej odtrutki dla substancji czynnej - ebastyny.

Jesli pacjent przypuszcza, ze przedawkowat lek Evastix, powinien poinformowac¢ o tym lekarza.

W zaleznosci od ciezkos$ci zatrucia, lekarz rozpocznie odpowiednie leczenie (monitorowanie istotnych
funkcji zyciowych, w tym wykonywanie badania EKG przez co najmniej 24 godziny, leczenie
objawowe i plukanie zotadka), jesli bedzie to konieczne.

Pominiecie przyjecia leku Evastix

W przypadku pominiecia dawki nie nalezy przyjmowac dodatkowej dawki w celu uzupekienia
pomini¢tej dawki, lecz nalezy przyjaé nastepng dawke w wyznaczonym terminie i kontynuowac
leczenie jak dotychczas.

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza Iub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Nalezy przerwac stosowanie leku Evastix i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢

do szpitala, jesli u pacjenta wystapi:

- swiad, pokrzywka i obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu. Moga to by¢ objawy reakcji nadwrazliwosci, takie jak anafilaksja
i obrzek naczynioruchowy spowodowany lekiem Evastix, ktore sa rzadkimi dziataniami
niepozadanymi (mogg wystepowac rzadziej nizu 1 na 1 000 oséb).

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto: (moga wystgpowac czegsciej nizu 1 na 10 osob)
- bole glowy.

Czesto: (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
- sennosc¢;
- sucho$¢ w jamie ustnej.

Niezbyt czesto: (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
- krwawienia z nosa;

- bol gardta (zapalenie gardta);

- wydzielina z nosa (zapalenie blony §luzowej nosa).

Rzadko: (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 osob)
- reakcje nadwrazliwosci (takie jak anafilaksja i obrzek naczynioruchowy);
- nerwowosc;

- bezsennosc¢;

- sennos¢;

- zawroty glowy;

- zmniejszenie czucia;

- zaburzenia smaku;

- kotatanie serca (przyspieszone bicie serca, nieregularne bicie serca);
- przyspieszone tetno;

- bol brzucha;

- wymioty;

- nudnosci;

- niestrawnosc;

- zapalenie watroby;

- cholestaza (zaburzony przeplyw zoéfci);

- nieprawidlowe wyniki testu czynnos$ci watroby;

- wysypka, pokrzywka, rozlana wysypka;

- zaburzenia miesigczkowania;

- obrzek (gromadzenie si¢ wody w tkankach);

- skrajne ostabienie (astenia).

Bardzo rzadko: (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)
- zaburzenia czucia;

- egzema, zapalenie skory;

- bolesne miesigczkowanie.

Czesto$¢ nieznana: (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- zwigkszenie masy ciala;
- zwigkszenie apetytu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna



zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Evastix

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Evastix

o Substancja czynna leku jest ebastyna.
Kazda 10 mg tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg ebastyny.
Kazda 20 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 20 mg ebastyny.

. Pozostate sktadniki: celuloza mikrokrystaliczna (PH-102), mannitol, krospowidon (Typ A),
aspartam (E 951), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, aromat migty
pieprzowe;j.

Jak wyglada lek Evastix i co zawiera opakowanie

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j.

Evastix, 10 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej: [rozmiar: 6,7 mm]

Biale Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki z wyttoczonym napisem
»E 10” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Evastix, 20 mg, tabletki ulegajqce rozpadowi w jamie ustnej: [rozmiar: 9,2 mm]
Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukle, niepowlekane tabletki z wytloczonym napisem
»E 20” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Lek Evastix dostepny jest w blistrach pakowanych w tekturowe pudetko.

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30, 50 i 90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca



Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl
tel. +48 22 311 20 00

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmaceutica, S.A.
Rua Jodo de Deus 19
2700-487 Amadora
Portugalia

Arrow Generiques

26 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: EBASTINE ARROW LAB 10 mg, comprimé orodispersible
Holandia: Ebastine Aurobindo smelt 10 mg, orodispergeerbare tabletten

Polska: Evastix

Portugalia: Ebastina Generis

Hiszpania: Ebastina Aurovitas 10 mg / 20 mg comprimidos bucodispersables EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.2023



