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FOLHETO INFORMATIVO
FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ebastina Vir 10 mg comprimidos orodispersiveis
Ebastina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto

. O que é Ebastina Vir e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ebastina Vir
. Como tomar Ebastina Vir

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Ebastina Vir

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

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

Ebastina Vir contém a substdncia ativa ebastina. Pertence a um grupo de
medicamentos denominado anti-histaminicos.

Ebastina Vir esta indicado no tratamento de alergias tais como a rinite alérgica
sazonal ou perene associada ou ndo a conjuntivite alérgica (corrimento nasal,
prurido nasal, prurido ocular, olhos lacrimejantes, espirros) e urticaria cronica.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR EBASTINA VIR

Nao tome Ebastina Vir:
e se tem alergia (hipersensibilidade) a ebastina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ebastina Vir.

Se 0s dados do seu ECG estiverem alterados.

Se tiver baixos niveis sanguineos de potassio.

Se sofre de afecdo hepatica grave.

Se esta a tomar medicamentos para infegdes fungicas tais como antifliingicos azol e
antibioticos macrélidos.

Se esta em tratamento com rifampicina, farmaco utilizado no tratamento da
tuberculose.
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Se ocorrerem manifestagdes alérgicas agudas, Ebastina Vir demora entre 1 a 3 horas
a desenvolver efeito.

Populacdo pediatrica
A administracdo de Ebastina Vir ndo estd recomendada em criancas com menos de
12 anos de idade.

Outros medicamentos e Ebastina Vir

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

Isto deve-se ao facto de Ebastina Qualitec poder afetar o0 modo como alguns
medicamentos atuam e de alguns medicamentos poderem ter um efeito na Ebastina
Vir:

Ebastina Vir pode potenciar o efeito de alguns medicamentos anti-histaminicos.
Ebastina Vir deve ser utilizado com precaucdo em alguns doentes quando a ebastina
€ coadministrada com cetoconazol e itraconazol ou eritromicina.

O efeito de Ebastina Vir pode ser afetado pela rifampicina, um medicamento para o
tratamento da tuberculose.

Interferéncia com testes de diagndstico
Ebastina Vir pode interferir com os resultados de testes cutaneos alérgicos, logo é
aconselhada a sua ndo realizacdo até 5-7 dias apos a interrupcdo do tratamento.

Ebastina Vir com alimentos e bebidas
Pode tomar os seus comprimidos orodispersiveis com alimentos ou com o estémago
vazio.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Antes de tomar Ebastina Vir, informe o seu médico se esta gravida ou a pensar
engravidar. O seu médico decidira se pode tomar Ebastina Vir durante este periodo.

O seu médico decidira se pode tomar Ebastina Vir se estiver a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nao foram observados efeitos na fungdo psicomotora no humano ou na capacidade
de conduzir ou usar maquinaria, nas doses terapéuticas recomendadas. Se, de entre
os efeitos adversos, observar sonoléncia ou tonturas, deve ter em atencdo a
resposta do tratamento antes de conduzir ou usar maquinaria.

Ebastina Vir comprimidos orodispersiveis contém aspartamo
Este medicamento pode ser perigoso em doentes com fenilcetonuria porque contém
aspartamo, uma fonte de fenilalanina.

Ebastina Vir comprimidos orodispersiveis contém lactose

Se tem intolerdncia a alguns acglcares, contacte o seu médico antes de tomar
Ebastina Vir comprimidos orodispersiveis.

3. COMO TOMAR EBASTINA VIR
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico ira dizer-lhe quantos comprimidos orodispersiveis deve tomar e
durante quanto tempo. Isto dependera da sua condicdo e da sua idade. As doses
habituais sao apresentadas a seguir.

Adultos e criancas com mais de 12 anos
A dose habitual para adultos e criancas com mais de 12 anos &€ 1 comprimido
orodispersivel (10 mg) uma vez dia.

Afecdo hepatica grave
Ndo é recomendavel exceder a dose de 10 mg uma vez por dia.

Se pensa que a acdo de Ebastina Vir € demasiado forte ou demasiado fraca, informe
o seu médico ou farmacéutico.

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

Se tomar mais Ebastina Vir do que deveria

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico ou dirija-se ao hospital. O
tratamento da intoxicacdo por este medicamento consiste na lavagem gastrica e
administracao do medicamento adequado. Conserve este folheto consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Ebastina Vir

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome o0 comprimido esquecido logo que se lembrar, depois volte a tomar o
medicamento como normalmente. Se estd quase na altura de tomar o préximo
comprimido, ndo tome o comprimido esquecido e tome o comprimido seguinte na
altura devida.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios foram notificados a partir de ensaios clinicos e
experiéncia pos-comercializacdo:

Raros (>1/10000 to <1/1000):
- Sonoléncia
- Boca seca

Muito raros (<1/10000):

- Nervosismo

- Insoénias

- Tonturas, diminuicdo da sensibilidade, dor de cabeca.

- Palpitacoes, taquicardia

- Vomitos, dor abdominal, nauseas, problemas digestivos.
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- Testes de funcdo hepatica anormais

- DistUrbios menstruais.

- Urticaria, erupgdo cutdnea, dermatite.
- Edema, astenia.

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

Ndo se preocupe com esta lista de possiveis efeitos secundarios. Pode ndo ser
afetado por nenhum deles. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis
efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa,

Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR EBASTINA VIR
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao existem precaucdes especiais de conservacao.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Ebastina Vir:

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



APROVADO EM
15-01-2020
INFARMED

Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina 101,
croscarmelose soédica, aspartamo (E 951), estearato de magnésio, silica coloidal
anidra, aroma de hortela-pimenta.

Qual o aspeto de Ebastina Vir e contelido da embalagem

Ebastina Vir 10 mg comprimidos orodispersiveis: comprimidos orodispersiveis
brancos e redondos acondicionados em blisters.

Tamanho das embalagens: 10, 20, 30, 50 e 100 comprimidos orodispersiveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Laboratorios Vir Portugal, Lda.

Edificio Malhoa Plaza

Av. José Malhoa, n°2, Tardoz, Esc.1.1.

1070-325 Lisboa

Portugal

Fabricante:

SEID, S.A.

Carretera de Sabadell a Granollers Km 15

08185 Llica de Vall — Barcelona

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Espanha Ebastina Gador 10 mg comprimidos bucodispersables EFG
Portugal Ebastina Vir

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



