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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Kestine 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ebastina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Kestine comprimidos e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Kestine comprimidos
. Como tomar Kestine comprimidos

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Kestine comprimidos

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Kestine comprimidos e para que € utilizado

Kestine comprimidos € um medicamento antialérgico com a¢ao anti-histaminica,
pertencente ao grupo 10.1.2. Medicacdo antialérgica, anti-histaminicos H1 nao
sedativos da classificacdo farmacoterapéutica.

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

Kestine comprimidos € utilizado no alivio dos sintomas de alergias ou "febre dos
fenos". Estes sintomas incluem corrimento nasal, espirros, congestao nasal, comichdo
no nariz ou garganta, e comichao e lacrimacao nos olhos.

Kestine é também utilizado no tratamento de alergias da pele (urticéria).

2. O que precisa de saber antes de tomar Kestine comprimidos
Nao tome Kestine comprimidos

- se tem alergia a ebastina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).
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Informe o seu médico sobre qualquer reacdo alérgica a medicamentos que tenha
experimentado.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Kestine comprimidos:

- se € um doente com risco cardiaco conhecido como a sindroma de prolongamento do
intervalo QT.

- se estd em tratamento com farmacos antimicéticos do tipo imidazol como cetoconazol
ou itraconazol, antibiéticos macrélidos como eritromicina ou agentes antituberculosos
como rifampicina (ver “Outros medicamentos e Kestine comprimidos”).

- se sofre de perturbagdes do ritmo cardiaco, ou se estd a tomar algum comprimido de
potdssio por ter falta desta substancia.

- se sofre de doenca hepatica, para que a posologia e modo de administra¢io do
medicamento possa ser ajustada ao seu caso.

A administracio de Kestine comprimidos nao estd recomendada a criancas com menos
de 12 anos de idade.

Outros medicamentos e Kestine comprimidos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Foram observadas interagdes, sem significado clinico, quando a ebastina é administrada
concomitantemente com antifiingicos como cetoconazol ou itraconazol, ou antibidticos
como eritromicina. Isto resultou num aumento das concentracdes plasmaticas de
ebastina e, numa extensao menor, de carebastina.

A administracao simultanea com rifampicina (medicamento para tratamento da
tuberculose) pode levar a niveis mais baixos de ebastina no sangue e efeitos
anti-histaminicos diminuidos.

Nao se verificaram intera¢des entre a ebastina e teofilina, varfarina, cimetidina,
diazepam ou dlcool.

Kestine comprimidos com alimentos e bebidas
A administra¢do de Kestine com alimentos ndo altera a sua eficdcia clinica.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Kestine nao deve ser administrado a gravidas ou lactantes, salvo por indicacdo médica.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nas doses terapéuticas recomendadas, Kestine comprimidos ndo afeta a capacidade de
conduc¢do na maioria das pessoas. No entanto, é aconselhdvel conhecer as reacdes
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individuais antes de conduzir ou realizar atividades complexas: podem ocorrer
sonoléncia ou tonturas. Leia também a sec¢io “Efeitos indesejaveis possiveis".

Kestine comprimidos contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Kestine comprimidos

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada de Kestine ¢ de um comprimido uma vez por dia. Alguns doentes
podem necessitar de dois comprimidos uma vez por dia. Nao 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 dgua, duma forma regular, diariamente sempre a mesma hora.
Se sofrer de insuficiéncia hepatica grave, a dose recomendada é de 10 mg (um
comprimido) uma vez por dia.

Kestine comprimidos poderd ser tomado as refeicdes ou no intervalo das refeigdes.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Kestine é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Kestine comprimidos do que deveria

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

Caso se tenha esquecido de tomar Kestine comprimidos

Se deixou de tomar a sua dose didria de Kestine comprimidos a hora habitual, entao
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.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados a partir de ensaios clinicos e
experiéncia pds-comercializa¢ao:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Dor de cabeca

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Sonoléncia
- Boca seca

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Reacgdes de hipersensibilidade (tais como reagdo anafildtica e angioedema)

- Nervosismo, insonia

- Tonturas, diminui¢do da sensacdo e sensibilidade ao toque, reducdo ou alteracao do
paladar

- Palpitacdes, taquicardia

- Dor abdominal, vémitos, nduseas, problemas digestivos

- Problemas hepéticos, testes de funcao hepatica anormais (transaminases, gama-GT,
fosfatase alcalina e bilirrubina aumentadas)

- Urticdria, erup¢do cutanea, dermatite

- Distdrbios menstruais

- Edema, fadiga

Frequéncia desconhecida
- Aumento de peso
- Aumento do apetite

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Kestine comprimidos
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nio conservar acima de 25°C.
Nao utilize este medicamento apds expirar o prazo de validade impresso na embalagem.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicio de Kestine comprimidos

- A substancia ativa € a ebastina. Cada comprimido revestido por pelicula de Kestine
contém 10 mg de ebastina.

- Os outros componentes (excipientes) sao:

Nicleo do comprimido: celulose microcristalina (E460), lactose mono-hidratada, amido
de milho pré-gelificado, croscarmelose sddica, estearato de magnésio.

Revestimento: hipromelose, macrogol 6000, diéxido de titanio (E171).

A informacao deste Folheto Informativo aplica-se apenas ao Kestine 10 mg
comprimidos. Se pretender mais informagdes sobre Kestine, se tiver dividas ou se ndo
estiver seguro de algo, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Qual o aspeto de Kestine comprimidos e conteiido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula, redondos, brancos, com uma ranhura e gravados
com “E/10” numa das faces. Cada embalagem contém 20 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Almirall S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona
Espanha
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Representante Local do Titular da Autorizac¢ao de Introducdo no Mercado
Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua do Central Park, Edificio 3, n° 6, 4° B

2795-242 Linda-a-Velha

Portugal

Tel: (+351) 214 155 750

Fabricante

Industrias Farmacéuticas Almirall S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

E-08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Espanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o Representante
Local do Titular da Autorizacao de Introduc@o no Mercado.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



