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1. B  
 

 20 mg film tablet  
 
2. K  
 
Etkin madde:  
Her bir film tablet 20  
 

 
Laktoz monohidrat                 177 mg 
Kroskarmeloz sodyum  10.0 mg  

 
 
3. F   

2  
 
4. K   
 
4.1 endikasyonlar , alerjik konjonktivit ile birlikte veya 

ve alerjik dermatitin tedavisinde endikedir. 
Tablet ile kontrol edilebilir. 

 
4.2 Pozoloji  
 

 
 

 
 20 mg Film bir tablettir.  

 
 

O  
Tabletler bir bard   
 

p  
 

:  
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yoktur.  
 

film  
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 20 mg Film 
 

 
4.3 Kontrendikasyonlar 
 

, e
.  

 
4.4  

ervalini uzatan 
 

). 
 

Pozoloji v ). 
 
 
Ebastinin uygulamadan 1- 

 
 
Her bir tablet 177 mg lak , bu nedenle nadir 

ukoz-
  

Her bir tablet 10 
 

 
4.5 t e ler ve d e   
 

Ebastin ile birlikte 

rifampisin farmakodinamik ve 

 
 

 
 
 

rmemektedir. Ebastinin 
plazma seviyesindeki ve A ndeki 

1.5 ila 2 kat  , Tmaks  
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in tedavisi 

kesildikten 5   
 

 
 

: 
 

 
Pediyatrik p  

 
 
 
4.6 Gebelik ve laktasyon 
 
Genel tavsiye:  
Gebelik kategorisi: B 
 

 
 ile tedavi edilebilir. nin 

beklenmez. 
 
Gebelik  

H

 
 

 
 

  

kabul edilmektedir. 
 

edilebilir. 
 

 

  
 
4.7 makine k zerindeki etkiler  
 

). 
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4.8  
 
5708 hastada 

 
 

aki tabloda k deneyimle
etkiler listelenmektedir. 
 

-
 

 

tahmin edilemiyor). 

 
 

 
www.titck.gov.tr ; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 
 
 
 
 

 
 

( 1/10) 

 
( 1/100 ile 
<1/10) 

Seyrek 
( 1/10.000 ile <1/1.000)  

 
  

 

   Sinirlilik, uykusuzluk 

  Uyku hali disguzi 
    

Gastrointestinal 
 

 
  

Hepatobiliyer 
 

  
fonksiyon testi (transaminazlar, 
gamma-GT, alkalen fosfataz ve 

 

 
   

 
   

Genel bozukluklar ve 
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herhangi bir belirti  
 

k lavaj, EKG dahil 
 

 
5.  
 
5.1  Farmakodinamik zellikler 
 

:  antihistaminik. Selektif H
antagonisti. 
ATC Kodu : R06A X22 
 

 
Ebastin, 1 

 
 

- mektedir. Bu 
durum ebastinin santral 
uyumludur. 
 
In vitro ve in vivo veriler ebastinin H1 

santral 
 

 
Farmakodinamik Etkiler 

 , 1 saatten 
 Ebastin ile 5 

ite esas aktif asit metaboliti olan karebastinin plazma seviyesi ile 
paraleldir.  
 

sabit 
, k doz ile uyumlu 

, 1 inhibis   

 
 
Seda itif  
f -motor  

ile uyumludur: Plasebo ve ebastinin kar  
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5.2. Farmakokinetik zellikler  
 
Genel zellikler 
 
Emilim:  

 
 

 

 
20 2,6 ile 4 saat sonra ebastinin maksimum 

80-100 ng/ml 
 

 

 ki 
maks 

 
 
Biyotransformasyon: 

in vitro 

 
 

> % 97).  
 
Eliminasyon: 

 
 

urum: 
n  
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5.3 Klinik ncesi g verileri  
 

 doz toksisitesi, genotoksisite, 
s

 
 
6.  
 
6.1 maddelerin listesi 

 (E-460i) 
 

Laktoz monohidrat 
Kroskarmeloz sodyum (E-468) 
Magnezyum stearat (E-572) 
Hipromelloz (E-464) 
Makrogol  
Titanyum dioksit (E-171) 
 
6.2  
 

 
 
6.3  
 
36 ay 
 
6.4 zel tedbirler 
 

 
 
6.5 n i  
  

20 tablet 
 
6.6 t  
 

 
 
7. RUHSAT SAH  
 

  P  
i Kaya Sok. No:5  

Levent 34394,  
Tel: 0212 350 80 00  
Faks: 0212 350 84 64 
 
8. RUHSAT NUMARASI  
131/75 
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9.  
uhsat tarihi: 08.07.2011 

Ruhsat yenileme tarihi: 
 
10.  
04.11.2016 
 


