KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
EBAFIT 20 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Ebastin 20,00 mg

Yardimci maddeler:
Kroskarmelloz sodyum 20,00 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet
Beyaz, dairesel, bikonveks film tabletler seklindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

EBAFIT, alerjik konjonktivit ile birlikte veya tek basina ortaya ¢ikan alerjik rinit
semptomlarinin (mevsimsel ve perennial), idiyopatik kronik urtiker ve alerjik dermatitin
tedavisinde endikedir. Hastalarin bilyiik gogunlugunda semptomlar EBAFIT 10 mg film tablet

ile kontrol edilebilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:
12 yagin tizerindeki ¢ocuklarda ve yetigkinlerde:

EBAFIT 20 mg Film Tablet igin normal doz giinde bir tablettir.

Uygulama sekli:
EBAFIT, oral yolla uygulanan bir ilagtir.

Ag veya tok karnina alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.



Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda gtnlik 10 mg doz asilmamalidir. Hafif ve orta

derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
EBAFIT’in giivenilirligi ve etkinligi 12 yasin altindaki gocuklarda kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 . Kontrendikasyonlar
e Ebastin’e veya EBAFIT’in icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karst
asirt duyarliligt olan hastalarda,

e Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda

4.4 . Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
EBAFIT gegmiste kalp hastaligi bulunanlarda, kardiyak kokenli hastaliklar olan hastalarda ve

palpitasyon durumunda, doktora danigsilmadan kullanilmamalidir.

EBAFIT Torsades de Pointes riski olan hastalarda kullanilmamalidir. Hipokalemi, QTc
araliginin uzamasina neden olan ilaglarla ve azol antifungaller ve makrolid antibiyotikler gibi

CYP3A4 enzim sistemini inhibe eden ilaglarla eszamanli tedavide kullanilmamalidir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Uzun donem steroid tedavisi goren hastalarda, steroid dozunun azaltilmasi amaciyla
kullanildiginda, steroid dozu kademeli olarak ve doktor gozetimi altinda azaltilmalidir.
Mevsimsel alerjik rinit hastalarina uygulanacaginda, alerji mevsimi g6z Oninde
bulundurularak, bu mevsimin baglangicindan 6nce tedaviye baglanmali, mevsimin bitigine

kadar da devam edilmelidir.

Sodyum uyarist:
Bu tibbi tirtin her bir film tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum igermez”.



4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ketokonazol, itrakonazol gibi antifungaller ve eritromisin, troleandomisin, klaritromisin,
josamisin gibi makrolid antibiyotikler, diger H;-antihistaminikler gibi ebastinin karacigerdeki
metabolizmasini azaltir ve Torsades de Pointes gibi ventrikiler ritim bozukluklart riskini
arttirir.

Ebastin ve greyfurt suyu ile birlikte alindiklarinda tehlikeli ventrikiiler aritmi riski gorilme
riski artar. Greyfurt suyu ebastinin CYP3A4 aracili metabolizmasinin inhibe edebilir ve buna
bagli olarak ebastin konsantrasyonu artabilir. Ilacin plazma konsantrasyonlarindaki bu artis
yan etkilerin goriilme riskini artirir.

Ebastinin barbituratlarla, alkol, benzodiazepinler, teofilin, -mimetikler, kortikosteroidler,
non-steroid antiinflamatuvar ilaglar, antihipertansifler ve ditiretiklerle farmakolojik etkilegimi
gorilmemistir.

Alkol ile etkilegimi bulunmamaktadir.

Alkol ve diazepamin yatistirici etkisini arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iligkin bir etkilesim galismast yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popilasyona iligkin bir etkilesim ¢aligmast yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar EBAFIT ile tedavi edilebilir. EBAFIT’in oral

kontraseptifler ile e zamanli kullaniminin kontrasepsiyon etkinligini azaltmas: beklenmez.

Gebelik donemi

Ebastinin gebelik sirasindaki kullaniminin gtvenirligi belirlenmemistir.

Hayvan ¢aligmalart embriyo veya fetiisiin gelisimi, gebeligin ilerlemesi veya dogum oncesi ve
sonrast gelisim iizerine dogrudan veya dolayli herhangi bir zararli etki gostermemistir.
Hayvanlarda herhangi bir teratojenik etki de gozlenmemistir. Bununla birlikte gebe kadinlarda

herhangi bir kontrollt ¢aligma yapilmamigtir.



Dolayisiyla ebastin gebe kadinlarda sadece agik sekilde ihtiya¢ duyuldugunda kullanilmalidir.
Laktasyon donemi

Ebastinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmediginden EBAFIT laktasyon donemimde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlar tizerinde yapilan g¢aligmalar, gebelik /embriyonal/ fetal gelisim/ dogum sonrasi

gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu gostermemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Ebastin 30 mg dozda bile ara¢ ve makine kullanma tzerine herhangi bir etki gostermemistir.
Onerilen terapotik dozlarda psikomotor fonksiyon tzerinde herhangi bir etkisi

saptanmamigtir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Ebastin ile yapilan klinik ¢aligmalarda yaygin olarak rapor edilen yan etkiler hafif ve orta
siddette bas agrisi, somnolans ve agiz kurulugudur.

Cok yaygin & 1/10); yaygin €& 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek & 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerde

hareketle tahmin edilemiyor).

Kardiyak hastaliklar:
Yaygin olmayan: Palpitasyon, tagikardi

Gastrointesinal hastaliklar
Yaygin: Agiz kurulugu, dispepsi, karin agrisi

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, diyare

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin: Burun kanamasi, asttm
Yaygin olmayan: Nazal mukozada kuruluk

Cok seyrek: Rinit, sintizit

Hepatobilier hastaliklar

Yaygin olmayan: Karaciger fonksiyon testi anormallikleri



Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Somnolans, bas agrist

Yaygin olmayan: Hissizlik, sinirlilik

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Ras, trtiker, dermatit

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Halsizlik

Ureme sistemi ve meme hastaliklari

Yaygin olmayan: Menstiirel diizensizlikler

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Yuksek dozlarda yiritilen galigmalarda giinlik 100 mg’a kadar olan dozlarda alindiginda
klinik olarak anlamli belirti ve bulgular ortaya ¢ikmamistir. Ebastin igin 6zel bir antidot
bulunmamaktadir. Gastrik lavaj yapilmali, EKG dahil hayati fonksiyonlar gozlenmeli ve

semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Sistematik kullanilan diger antihistaminikler

ATC kodu: RO6A X22

Etki mekanizmasi

Ebastin ve onun etkin metaboliti olan karebastin, giiclii ve uzun siireli etkiye sahip olan, segici
periferik Hj-histamin reseptdr antagonistleridir. Histamin yerine kompetitif olarak H;
reseptorlerine baglanarak, histaminin meydana getirdigi, alerjik rinit, bronkokonstriksiyon ve
urtiker gibi alerjik reaksiyonlarin meydana gelmesini onler. Karebastin, yiiksek
konsantrasyonlarda mast hiicrelerinden ve bazofillerden antijen kaynakli histamin salinimin
baskilar. Kan-beyin bariyerini gecisi ¢ok disik oranda olup, beyindeki H; reseptorlerine
afinitesi, 2. kusak antihistaminiklere oranla 20-40 kat daha dugstuktir. Bu nedenle 6nerilen
dozda sedatif ve antikolinerjik etkiler yapmadig bildirilmektedir. Uzun etki siiresi nedeniyle

giinde tek doz kullanima uygundur.



Ebastinin antihistaminik etkisi oral uygulamadan yaklagik bir saat sonra baglayarak, 48
saatten daha uzun surer. Bes gunlik tedaviden sonra 72 saatten daha uzun stre etkinliginin
devam ettigi gorilmustuir.

Tekrarlanan uygulamalarda, periferik H; reseptorleri inhibe edici etkisi, tagiflaksi gelismeden
sabit bir diizeyde kalir.

Bu sonuglar 1s18inda, en az 10 mg dozda uygulanan ebastinin H;-histamin reseptorlerinde

uzun sireli bir inhibisyon meydana getirdigi gorilmektedir

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Ebastin, hemen hemen tamama yakin bir oranda farmakolojik ag¢idan aktif metaboliti olan
karebastine dontigtr. Ebastinin oral alimindan sonra plazma konsantrasyonlar ¢ok disiik ve
saptanamadigindan  ebastinin  farmakokinetik  ¢aligmalarinda  genellikle  karebastin

konsantrasyonu ol¢ulir.

Emilim:
Ebastin oral uygulama sonrasinda hizla emilir, karacigerde ilk gegis etkisine ugrar. Besinler
karebastinin emilimini arttirir.  Besinlerle Dbirlikte alinmasi  karebastinin EAA’sin1

% 40-50 ve Cmaks’1n1 %30-40 oraninda artirir.

Dagilim:

Karebastin plazma proteinlerine yiikksek oranda (>%95) baglanir. Tek doz 10 mg ebastin
alimindan sonra karebastinin dagilim hacmi 90-143 L/kg arasindadir. Bu degerler ebastinin
vicutta genig olgide yayildigini gosterir. Oral tek doz 10 mg ebastinin alimindan sonra
karebastinin Cmaks degeri 0.09-0.12 mg/L araligindadir. Cmaks degerine ulagsma siiresi
(Tmaks) 2.6 ila 5.7 saat ve EAA degerleri 1.74-2.94 mg/L.sa. arasindadir. Coklu dozlarda,
giinde bir defa 10 mg ebastin veya giinde bir defa 20 mg ebastin alinmasindan sonra 4-5
giinde karali durum plazma konsantrasyonlarina ulagilir. Kararli durumda Cmaks degerleri

birinci giniin degerlerinden 1.6 ila 1.7 kat daha ytiksektir.

Bivotransformasyon:

Ebastin ¢ogunlukla sitokrom P450 (CYP) enzimleri ile metabolize edilmektedir. Ebastinin N-
dealkilasyonundan desbutirofenon’a CPP3 A4 enzimleri ile metabolize edilmektedir. Ebastinin
hidroksilasyonun CYP2J ve CYPAF enzimleri ile gerg¢eklesir. Hidroksillenmis metabolit daha

sonra karebastine doniismektedir.



Eliminasyon:

Saglikli goniillilerde karebastinin eliminasyon yari-omrii 10.3-19.3 saat arasindadir ve %66’ st
konjuge metabolitler seklinde itrah edilir. Tek doz 10 mg ebastin alimindan sonra ebastin
klerensi 4.8 L/sa.’tir. C etiketli ebastin dozunun uygulanmasindan 24 saat sonra total

radyoaktivitenin % 40’1 idrardan geri alinir ve %.6.3 fegesle atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Dozla iligkili olarak doruk plazma konsantrasyonu (Cmaks) ve plazma konsantrasyon zaman

egrisi altindaki alan (EAA) ile birlikte karebastinin farmakokinetigi dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikleri

Karaciger/Bobrek yvetmezligi olan hastalar:

Saglikli gondillilerle karaciger yetmezligi olan hastalarin karsilagtirildigi bir ¢alismada, oral
10 mg ebastin uygulanmasindan sonra karaciger yetmezligi olan hastalarda ebastinin yari-

omrinin (t12) anlamli olarak arttigl gozlenmigtir (27.2 saat’e karsin 18.7 saat, p=0.013).

Saglikli gonillilerle siddetli bobrek yetmezligi (KLg, <1.8 L/sa/1.73m?) olan hastalarin
karsilagtirildigt bir ¢alismada, oral 20 mg ebastin alimindan sonra siddetli bobrek yetmezligi
olan hastalarda yari dmrintn arttigr gozlenmigtir. Orta ve siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalarda karebastinin yarilanma omrii 23-26 saat arasinda bulunurken saglikli goniillilerde

17-19 saat arasinda bulunmustur.

Gerivatrik hastalar:

Geng yetiskin ve yash hastalar arasinda ebastin/karebastinin farmakokinetiginde klinikle
iligkili olarak farklilik yoktur. Yapilan bir ¢aligmada tek doz 10 mg ebastin alimindan sonra
geng hastalara gore yasl hastalarda karebastinin ty,k’1nin istatistiksel olarak daha kisa oldugu

belirtilmigtir. (5.7 saate kars1 4.8 saat)

Cinsiyet:

Cinsiyet ebastinin farmakokinetigini etkilememektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve lireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike

ortaya koymamaktadir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mikrokristalin Selilloz (Avicel pH 102)
Prejelatinize nisasta

Kroskarmelloz sodyum

Kolloidal silikondioksit

Magnezyum stearat

Titanyum dioksit (E 171)

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
EBAFIT, 10, 20 ve 30 film tablet igeren PVC-PVDC/Aliiminyum Blister ambalajlarda

bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamaisg olan trtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”‘ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI:

Integri Ilag San. Tic. Ltd. Sti.

Tozkoparan Mah. General Ali Riza Guircan Cad.
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Tel: 0212 481 40 26

Fax: 0212 481 40 26

e-mail: info@integriilac.com.tr
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