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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
EBAFIT 10 mg film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir film kapl tablet 10 mg ebastin igerir.
Yardimc1 maddeler:
Kroskarmelloz sodyum 10,00 mg
Lesitin (soya (E322)) 0,105 mg*
*Opadry’1n igerigindeki miktar

. Yardimc1 maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl1 tablet
Beyaz, dairesel, bikonveks film kapl tabletler seklindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

EBAFIT 10 mg film kaph tablet, alerjik konjonktivit ile birlikte veya tek basina ortaya ¢ikan
alerjik rinit semptomlarinin (mevsimsel ve perennial), idiyopatik kronik iirtiker ve alerjik

. dermatitin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama sikhg ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yay iizerindeki ¢ocuklar

EBAFIT 10 mg film kapl tablet igin normal doz giinde bir kez 10 mg’lik 1 veya 2 tablettir.
Uygulama sekli:

Oral yoldan, a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi:

Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecedeki karaciger yetmezliginde herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Ciddi karaciger yetmezIligi olan hastalarda giinliik doz 10 mg’1 gegmemelidir.

Geriyatrik popiilasyon

Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon

EBAFIT 10 mg film kapli tablet’in giivenirligi 12 yasin altindaki gocuklarda belirlenmemistir.

Bu nedenle gocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Ebastin veya formiilasyonda yer alan herhangi bir yardimc: maddeye karsi asinn duyarlih
. olan hastalarda, agir karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir (Bakiniz 4.2.

Pozoloji ve uygulama sekli).

4.4 Ozel kullamm uyarilar ve énlemleri

QT arahig1 uzamug hastalar gibi bilinen kardiyak riske sahip olan hastalarda, hipokalemi, QT
aralifim uzatan veya azol antifungaller ve makrolid antibiyotikler gibi CYP3A4 enzimini
inhibe eden ilaglar ile eszamanli kullaniminda dikkatle kullamlmahdir (Bakimiz 4.5. Diger
Tibbi Uriinler ile Etkilesim ve Diger Etkilesim Bigimleri).

Ebastinin uygulamadan 1- 3 saat sonra terapdtik etkinlige ulastii gézoniine alindiginda acil
miidahale gerektirebilecek akut alerjik reaksiyonlarda kullanilmamalidir.

Sodyum uyarisi:
Bu tibbi iirlin her bir film kapl tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
bu dozda herhangi bir yan etki g6zlenmez.

Lesitin (soya (E322)) uyarisi:
EBAFIT soya ihtiva eder. Fistik ya da soyaya alerjisi olan hastalarin bu ilac kullanmamalari

gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ebastinin ketokonazol veya eritromisin (her iki madde de tek baglarina kullandiklarinda QTec

arah@inin uzamasina yol acar) ile birlikte kullamldigindaki etkilesimi incelenmistir. Her iki
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kombinasyon ile, QTc artis1 sadece ketokonazol veya eritromisin ile gézlenen degerden 10
msn biiyiikk olmasina ragmen, ebastinin plazma seviyelerinde artiga yol agan farmakokinetik
ve farmakodinamik etkilesim goézlenmistir. Dolayisiyla ketokonazol veya eritromisin ile
eszamanl olarak tedavi géren hastalarda dikkatle kullanilmasi 6nerilmektedir.

Ebastinin yiyeceklerle birlikte alinmasi klinik etkisini degistirmemektedir. Ebastinin
yiyeceklerle birlikte alindiginda, ana metabolitinin plazma seviyesindeki ve AUC degerindeki
1.5 ila 2 katlik artig, Tmaks degerini degistirmemektedir.

Ebastin deri alerji testlerinde yanlig sonuglara yol agabilir. Bu nedenle ebastin tedavisi
kesildikten 5 — 7 giin sonra bu testin yapilmasi 6nerilmektedir.

Diger antihistaminiklerin etkilerini artirabilir.

Ozel popiilasyona iligkin ek bilgiler

Ozel popiilasyona iliskin higbir klinik etkilesim ¢aligmas: yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin hi¢bir klinik etkilesim ¢aligmas: yiiriitiilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar EBAFIT ile tedavi edilebilir. EBAFIT in oral
kontraseptifler ile es zamanli kullamiminin kontrasepsiyon etkinligini azaltmas: beklenmez.
Gebelik donemi

Ebastinin gebelik sirasindaki kullaniminin giivenirligi belirlenmemistir.

Hayvan galigmalar1 embriyo veya fetiisiin gelisimi, gebeligin ilerlemesi veya dogum 6ncesi ve
sonras: gelisim iizerine dogrudan veya dolayll herhangi bir zararh etki gostermemistir.
Hayvanlarda herhangi bir teratojenik etki de gozlenmemistir. Bununla birlikte gebe kadinlarda
herhangi bir kontrollii ¢alisma yapilmamusgtir.

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

Ebastinin siite gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme sirasinda
kullamlmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Hayvanlarda yapilan ¢aligmalar, EBAFIT in fertiliteye bir etkisinin olmadigim gostermistir.

s | S . e e : IR o |
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4.7 Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Insanlarda psikomotor fonksiyonlar iizerindeki etkisi detayl: bir sekilde incelenmis ve tavsiye
edilen terapotik dozlarda herhangi bir etki gézlenmemigtir.

Ebastinin ara¢ kullanma yetenegi iizerine etkisini incelemek iizere yapilan ¢aligma ebastinin
30 mg dozuna kadar arag¢ kullanma yeteneginde degisiklige yol agmadifim gostermigtir. Bu
sonuglar dogrultusunda tavsiye edilen terapétik dozlarda arag ve makine kullanma yetenegini

etkilememektedir.

4.8 istenmeyen etkiler

Ebastin klinik ¢alismalarda 3000’den fazla hastada degerlendirilmistir.

Advers ilag reaksiyonlann asagida MedDRA sistem-organ sinifina gére ve mutlak siklik
. derecesine gore belirtilmigtir:

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 verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Deri ve derialt1 doku bozukluklar:

Yaygin olmayan: Dokiintii

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Ag1z kurulugu

Yaygin olmayan: Diyare

Metabolizma ve beslenme bozukluklar
. Yaygin olmayan: istah artis1
Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Bas agris1, uyku hali
Yaygin olmayan: Tat alma bozuklugu
Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin olmayan: Sinirlilik, emosyonel degiskenlik
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Yaygin olmayan: Asteni, hiperkinezi

4.9. Doz asimi ve tedavisi:
Yiiksek dozlarda yapilan g¢aligmalarda giinde 100 mg doza kadar klinik olarak anlamli
_herhangi bir belirti veya semptom gdzlenmemistir. Ebastin i¢in spesifik bir antidot
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bulunmamaktadir. Gerekli oldugunda gastrik lavaj, EKG dahil yagamsal belirtilerin izlenmesi

ve semptomatik tedavi diigtintilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Antihistaminik. Selektif H1 reseptor antagonisti.
ATC Kodu: RO6A X22

Etki Mekanizmasi

Ebastin histamin kaynakll etkileri mzli ve uzun siireli olarak inhibe etmekte ve HI

reseptorlerine karsi giiclii baglanma afinitesi géstermektedir.

Oral uygulamay: takiben ebastin veya metabolitleri kan-beyin bariyerini gegmemektedir. Bu
. durum ebastinin santral sinir sistemi iizerindeki etkilerinin incelendigi deneylerin sonuglar ile

uyumludur.

In vitro ve in vivo veriler ebastinin H1 histamin reseptérlerine karsi giiclii, uzun etkili ve

olduk¢a secici bir antagonist oldugunu, santral sinir sistemi {izerine olumsuz etkisi

bulunmadigini ve antikolinerjik etkisinin olmadigini gdstermistir.

Farmakodinamik Etkiler

Histamin kaynakli papiil iizerinde yapilan g¢aligmalar, 1 saaten sonra baglayan ve 48 saatten
fazla siiren klinik ve istatistiksel olarak anlamli antihistaminik etki gostermistir. Ebastin ile 5
giinliik tedavinin birakilmas: sonrasinda antihistaminik etkinin 72 saatten fazla devam ettigi
gozlenmigtir. Bu aktivite esas aktif asit metaboliti olan karebastinin plazma seviyesi ile

. paraleldir.

Tekrarlayan uygulama sonrasinda periferik reseptor inhibisyonu tasiflaksi olmadan sabit
seviyede kalmigtir. Bu sonuglar ebastinin en az 10 mg’lik dozunun, giinliik tek doz ile uyumlu
olacak sekilde, hizli, gii¢lii ve uzun siireli periferik H1 inhibisyonu yaptifim gostermektedir.
10 mg’hk giinlikk dozunun ise 24 saat siiresince diger antihistaminiklerle karsilastirildifinda
daha {istiin aktivitesi oldugu gdsterilmistir.

Sedasyon, denek degerlendirmelerinin yanisira, elektroensefalografi testleri ve kognitif
fonksiyon ve gérsel-motor koordinasyon testleri ile incelenmistir. Onerilen dozda sedasyonda
anlamli bir artis gdzlenmemistir. Bu sonuglar ¢ift kor klinik galigmalardan elde edilen

sonuglar ile uyumludur: Plasebo ve ebastinin sedasyon insidansi karsilagtirilabilirdir.
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Ebastinin kardiyak etkileri klinik galismalarda incelenmistir. Giinde 100 mg dozuna kadar
(6nerilen giinliik dozun bes kat1) yapilan detayl analizlerde anlamli herhangi bir kardiyak etki

g6zlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Oral uygulamay: takiben ebastin hizla absorbe edilir ve aktif asit metaboliti olan karebastin ile
sonuglanan anlaml derecede hepatik ilk gegis metabolizmasi etkisine maruz kalir.

Dagilim:

Ebastin, hemen hemen tamama yakin bir oranda farmakolojik a¢idan aktif bir metabolit olan
karebastine doniisiir.

. 10 mg’lik tek oral doz sonrasi, uygulamay: takiben 1 ila 3 saat sonra ebastinin maksimum

plazma seviyelerine ulagilir ve metaboliti karebastinin plazma seviyesi ortalama 157 ng/ml
degerine ulagirken ebastin i¢in 2.8 ng/ml ortalama degerine ulagilir.
Tibbi {iriiniin emilimi, dagilimi ve atilimi sirasinda doygunluk fenomeni gozlenmemistir. 10
mg ile 40 mg ebastin dozlan arasinda egri altindaki alan (AUC) — konsantrasyon egrisindeki
degerler ile kinetik dogrusalligin bulundugu gézlenmis ve Tmaks degerinin doza bagh
olmadig goriilmistiir.

Biyotransformasyon:

Insan karaciger mikrozomlar: ile yapilan in vitro ¢aligmalar ebastinin CYP3A4 enzimi ile

karebastine metabolize oldugunu gostermektedir. Saglikli goniilliilere ebastin ve ketokonazol

veya eritromisinin eszamanlh uygulamasi (her ikisi de CYP3A4 inhibitorii), zellikle

ketokonazolle olmak iizere ebastin ve karebastin plazma konsantrasyonlarinda anlaml artigla

baglantili bulunmugtur (Bakimz 4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesim ve Diger Etkilesim

Bigimleri ).

Hem ebastin hem de karebastin proteinlere yiiksek oranda baglanmaktadir ( > % 95).

Eliminasyon:

Ebastin ve karebastin idrar ve fegesle atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: :
EBAFIT’in farmakokinetigi doz ve zamandan bagimsiz olarak dogrusaldir. |
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Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ebastin ve metabolitlerinin farmakokinetik profilinin degisik seviyelerde karaciger veya
bobrek yetmezligi olan hastalarda anlamh sekilde degigsmemektedir.

Hafif, orta ve ciddi bobrek yetmezligi (giinliikk 10 mg’lik doz) ve hafif, orta (her ikisinde 10
mg/giin ) veya ciddi karaciger yetmezligi (10 mg /giin) olan hastalarda tedavinin 1. ve 5.
giinlerinde g6zlenen ebastin ve karebastinin plazma konsantrasyonlari, saghikli géniilliilerde
elde edilen degerler ile benzer bulunmustur.

Yasl hastalarda:

Yaghlar ile geng yetigkinlerin farmakokinetik profili arasinda istatistiksel olarak anlaml fark

gbzlenmemistir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Klinik oncesi veriler, giivenirlik farmakolojisi, tekrarlayan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi iizerine yapilmig konvansiyonel g¢aligmalar

dogrultusunda herhangi bir anlaml toksik etki gdstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz (Avicel pH 102)
Prejelatinize nisasta

Kroskarmelloz sodyum

Kollaidal silikondioksit

Magnezyum stearat

Kaplama Maddeleri

Opadry 11 White 85G18490 igerigi:
Polivinil alkol

Titanyum dioksit (E 171)

Talk

Makrogol

Lesitin (soya (E322))
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6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir,

6.3 Raf 6mrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve 1s1ktan koruyarak saklayimz.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
EBAFIT, PVC/PVDC Aliiminyum blister igerisinde 10, 20, 30 film kaph tablet olarak
ambalajlarda bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler
Kullanmilmamug olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi
Neutec [lag San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23

. Faks: 0212 48224 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
235/36

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
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Ruhsat yenileme tarihi:
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