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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ebastina Alter 10 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Ebastina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejdveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Ebastina Alter e para que é utilizado
. Antes de tomar Ebastina Alter

. Como tomar Ebastina Alter

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ebastina Alter

. Outras informacdes

OOUThWNKE

1. O QUE E EBASTINA ALTER E PARA QUE E UTILIZADO

Ebastina Alter € um medicamento antialérgico com acdo anti-histaminica, a qual
pertence ao grupo farmacoterapéutico 10.1.2. Anti-histaminicos H 1 ndo sedativos.

Os anti-histaminicos inibem os efeitos da histamina (uma substéncia que o corpo
liberta por reacdo a certas substancias irritantes ou ao podlen), diminuindo a
comichdo, o inchaco e o corrimento no nariz, nos olhos e na garganta.

Ebastina Alter é utilizada no alivio dos sintomas de alergias ou "febre dos fenos".
Estes sintomas incluem corrimento nasal, espirros, congestao nasal, comichao no
nariz ou na garganta, e comichao e lacrimacao nos olhos.

Ebastina Alter é também utilizada no tratamento de alergias da pele.

2. ANTES DE TOMAR EBASTINA ALTER

Ndo tome Ebastina Alter
- Se tem alergia (hipersensibilidade) a ebastina ou qualquer outro componente de
Ebastina Alter.

Informe o seu médico sobre qualquer reacdo alérgica a medicamentos que tenha
experimentado.

Tome especial cuidado com Ebastina Alter
- Se é um doente com risco cardiaco conhecido como a sindroma de prolongamento
do intervalo QT;
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- Se estd em tratamento com farmacos antimicéticos do tipo imidazol como
cetoconazol, ou antibidticos macrolidos como eritromicina (ver “Ao tomar Ebastina
Alter com outros medicamentos”);

- Se sofre de perturbagbes do ritmo cardiaco, ou se esta a tomar algum comprimido
de potassio por ter falta desta substancia;

- Se sofre de doenca ao nivel do figado, para que a posologia e o modo de
administracao do medicamento possam ser ajustados ao seu caso.

Ao tomar Ebastina Alter com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Foram observadas interacdes, sem significado clinico, quando a ebastina é
administrada concomitantemente com cetoconazol ou eritromicina. Esta resultou
num aumento das concentraces plasmaticas de ebastina e, numa extensdo menor,
de carebastina.

Ndo se verificam interacSes entre a ebastina e teofilina, varfarina, cimetidina,
diazepam ou alcool.

Ao tomar Ebastina Alter com alimentos e bebidas
A administracdo de Ebastina Alter com alimentos ndo altera a sua eficacia clinica.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Informe o seu médico se esta gravida ou pensa vir a engravidar, ou em caso de
estar a amamentar.

Ebastina Alter ndo deve ser administrada a gravidas ou lactantes, salvo por indicagdo
meédica.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nas doses terapéuticas recomendadas, Ebastina Alter ndo afeta a capacidade de
conducdo na maioria das pessoas. No entanto, se sentir sonoléncia ao tomar
Ebastina Alter, ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Ebastina Alter

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo médico
que tem intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR EBASTINA ALTER

Tome Ebastina Alter sempre de acordo com as indicagbes do médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Utilizacdo em criancas
A administracdo de Ebastina Alter ndo estd recomendada a criancas com menos de
12 anos de idade.
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A dose recomendada de Ebastina Alter é de um comprimido, uma vez por dia. Alguns
doentes podem necessitar de dois comprimidos, uma vez por dia. Ndo se deve
exceder a dose de dois comprimidos por dia. Os comprimidos devem ser tomados
por via oral, com o auxilio de um pouco de agua, duma forma regular, diariamente
sempre a mesma hora.

Ebastina Alter podera ser tomada as refeigdes ou no intervalo das refeigOes.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Ebastina Alter é
demasiado forte ou demasiado fraca.

Se tomar mais Ebastina Alter do que deveria

Se tiver acidentalmente tomado mais doses de Ebastina Alter do que o indicado,
consulte o seu médico ou farmacéutico. Tomar uma dose superior a prescrita pode
produzir um aumento dos efeitos indesejaveis.

Em caso de sobredosagem acidental, podera ligar, também, para o Centro de
Informacdo Antivenenos, pelo telefone 808 250 143, onde um profissional de saude
o ajudara.

Caso se tenha esquecido de tomar Ebastina Alter

Se deixou de tomar a sua dose diaria de Ebastina Alter a hora habitual, entdo tome-a
logo que possivel. No entanto, se estiver quase na altura de tomar a préxima dose,
ignore a dose esquecida.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Em
caso de dulvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Ebastina Alter pode causar efeitos indesejaveis, no
entanto estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Relativamente a frequéncia, as reacbes adversas notificadas foram todas
classificadas na categoria de muito raras (<1/10.000):

Cardiopatias: palpitacoes, taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco).

Doencas gastrointestinais: secura de boca, dispepsia (perturbacao da digestdo), dor
abdominal, nausea, vémito.

PerturbacOes gerais e alteracdes no local de administracdo: astenia (diminuicao das
forcas), edema (inchaco).

AfecBes hepatobiliares: alteracdo nos valores dos testes de fungdo do figado.

Doencas do sistema nervoso: sonoléncia, dor de cabega, tontura, disastesia
(sensacao anormal).

Perturbagdes do foro psiquiatrico: insénia, nervosismo.
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AfecBes dos tecidos cutaneos e subcutdneos: erupgdo cutdnea (lesdo na pele),
urticdria e dermatite (inflamacdo da pele).

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama: distirbios menstruais.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- aumento de peso
- aumento do apetite

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR EBASTINA ALTER

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Ebastina Alter apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Nao utilize Ebastina Alter se verificar algum sinal de deterioracao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Ebastina Alter

A substancia ativa é ebastina. Cada comprimido contém 10 mg de ebastina.

Os outros componentes sao:

Nucleo: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, amido pré-gelificado,
povidona K 30, polissorbato 80 e estearato de magnésio.

Revestimento: hipromelose, diéxido de titdnio (E171) e triacetina.

Qual o aspeto de Ebastina Alter e contelido da embalagem
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Ebastina Alter apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por pelicula

acondicionados em blister PVC/Alu, em embalagens contendo 20 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado

ALTER, S.A.

Estrada Marco do Grilo - Zemouto
2830 Coina

Portugal

Fabricante

Laboratorios Alter, S.A.

Mateo Inurria, 30

28036 Madrid

Espanha

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



