Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kestine 10 mg og 20 mg filmuhudadar toflur
ebastin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur maelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio lsekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 10 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kestine og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kestine

Hvernig nota & Kestine

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kestine

Pakkningar og adrar upplysingar

I A

1. Upplysingar um Kestine og vid hverju pad er notad

Kestine er lyf sem tilheyrir flokki andhistamina sem ekki eru slaevandi. pad verkar med pvi ad hemja
ofnamisvidbrdgd, sem koma fram vegna mismunandi utanadkomandi ahrifa.

Kestine er notad sérstaklega gegn ofsaklada, frjoneemi, skordyrabitum og ofnaemiskvefi. Kestine ma
einnig nota gegn 6drum ofnamisviobrogdum.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
bessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaa.

2. Adur en byrjad er ad nota Kestine

Ekki m& nota Kestine:
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir ebastini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Radfeerdu pig vid laekninn adur en pu tekur Kestine ef pl ert med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Ef taka & bl60- eda pvagsyni skaltu lata vita ad pa sért @ medferd med Kestine.

Munnpurrkur eykur hettu & tannskemmdum hja sumum sjaklingum. Pess vegna er géd munnhirda
sérstaklega mikilveeg.

Notkun annarra lyfja samhlida Kestine

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, t.d. nattarulyf, vitamin og
steinefni.



Radfeerdu pig vid laekni ef pd ert & medferd med:
. sveppalyfi (ketokdnazoli, itrakdnazoéli)

. syklalyfi (erytromycini)

. Iyfi vid berklum (rifampisini)

Notkun Kestine med mat eda drykk
P métt taka Kestine med mat, en pad er ekki naudsynlegt.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en petta lyf er notad.

Medganga
Ekki méa nota Kestine & medgdngu.

Brjostagjof
Konur sem hafa barn & brjdsti mega ekki nota Kestine par sem ekKi er vitad hvort pad skiljist Ot i
brjostamjélk.

Akstur og notkun véla

Ekki hafa komid fram ahrif & skynhreyfistarfsemi eda heefni til aksturs og notkunar véla vid radlagda
skammta. Par sem svefnhofgi og sundl eru m.a. hugsanlegar aukaverkanir parftu ad atta pig a pvi
hvernig pu bregst vid lyfinu &dur en pa ekur bifreid eda stjornar vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar athygli. Eitt af
bvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum eru i 66rum koflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vid laekni eda lyfjafraeeding.

Kestine inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Kestine inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Kestine

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig & ad
nota lyfid skal leita upplysinga hjé leekninum eda lyfjafreedingi.

Takid tofluna med miklum vokva.

Radlagour skammtur er:

Fullordnir og bérn eldri en 12 ara: 10 mg & dag. Vid slemum ofnaemiseinkennum ma auka
skammtinn i 20 mg einu sinni & dag.

Born yngri en 12 ara: Takmorkud reynsla er af notkun Kestine. bvi & ekki ad nota Kestine. R&did vid
leekninn.

Skert lifrarstarfsemi: Vid alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi & ekki ad taka meira en 10 mg & dag.
R&did vid laekninn.



Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafdu umbudirnar medferdis.

Einkenni ofskdmmtunar eru preyta, munnpurrkur og sjontruflanir (skert haefni til ad adlaga
sjonskerpu). Vid mikid haerri skammta en radlagdir eru koma fram hjartslattaronot og hradur
hjartslattur.

Ef gleymist ad taka Kestine
Taktu tofluna sem gleymdist um leid og pd manst eftir pvi. b matt ekki taka meira en 20 mg & dag.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum ranns6knum og eftir markadssetningu
lyfsins:

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- Hofudverkur

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjaklingum)
- Svefnhofgi
- Munnpurrkur

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 1.000 sjaklingum)
- Ofnaemisviobrogd

- Taugadstyrkur, svefnleysi

- Sundl, skert snerti- eda tilfinningaskyn, bragdskynstruflanir

- Hjartslattaronot, hradur hjartslattur

- Uppkost, kvidverkir, 6gledi, meltingartruflanir

- Lifrarvandamal, 6edlilegar nidurstdédur rannsékna & lifrarstarfsemi
- Ofsakladi, utbrot, hudbolga

- Tidatruflanir

- Vokvasofnun, preyta

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
- pyngdaraukning
- Aukin matarlyst.

Tilkynning aukaverkana

Latio lzekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Kestine
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.
Geymid vid laegri hita en 30°C.



EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbudunum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kestine 10 mg og 20 mg filmuhadadar téflur innihalda:

- Virka innihaldsefnid er: Ebastin.

- Onnur innihaldsefni eru: Hypromell6si (E464), laktosaeinhydrat, magnesiumsterat (E470b),
maissterkja, orkristalladur sellulési (E460), natriumkroskarmellési (E468) og makrdgol 6000
(E1521). Litarefni: Titantvioxid (E171).

Lysing a utliti Kestine og pakkningastarair
Kestine eru hvitar, kringléttar, filmuhtdadar toflur.
10 mg eru merktar med ,,E 10 & annarri hlidinni.
20 mg eru merktar med ,,E 20 & annarri hlidinni.

Kestine faest i pakkningum sem innihalda 10, 30 og 100 toflur.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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pessi fylgisedill var sidast sampykktur i 4gust 2021.



