PAKKAUSSELOSTE

®
KESTINE 10 mg -tabletti, kalvopaallysteinen
Ebastiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata ladketta saa ilman ladkeméaaraysta. Tasta huolimatta sinun tulee kayttaa Kestine-tabletteja

huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myohemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisétietoja ja neuvoja.

- Ota yhteyttd la&kariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivat lievene 5 paivan jalkeen.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista ladkéarille tai apteekkiin.

30 tabletin pakkauskoko on tarkoitettu laakarin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon.
On tarkeaa, etta ladkari varmistaa oikean diagnoosin ja pitkdaikaisen antihistamiinilaékityksen
tarpeen. Nain valtetaan tilanteet, joissa allergialaakkeita syodaan turhaan oireisiin, joita
erehdyksessa pidetaan allergiasta johtuvina.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

. Mita Kestine on ja mihin sita kaytetaan

. Mita tulee ottaa huomioon ennen Kestine-tablettien kayttoa
. Miten Kestine-tabletteja kaytetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Kestine-tablettien sailyttdminen

. Muuta tietoa
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1. MITA KESTINE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Kestine kuuluu antihistamiineihin (H1-reseptoreiden salpaaja). Antihistamiinit lieventavat elimiston
allergiaoireita estamalla allergisen reaktion yhteydessa soluista vapautuvan histamiinin
vaikutuksia elimistdssa.

Kestine-tabletteja kaytetaan allergisten oireiden hoitoon ja ehkadisyyn seuraavissa tapauksissa:
- kausiluonteinen ja ymparivuotinen allerginen nuha, joka ilmenee yleensa aivasteluna ja
nenan vuotamisena

allergiset silmaoireet, kuten silmien punoitus, kutina ja kirvely

nokkosihottuma eli urtikaria, joka ilmenee ihon paukamina, punoituksena ja kutinana
hyttysenpiston aiheuttamat voimakkaat iho-oireet.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN KESTINE-TABLETTIEN KAYTTOA?

Ala kayta Kestine-tabletteja
- jos olet allerginen (yliherkk&) ebastiinille tai Kestine-tablettien jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Kestine-tablettien suhteen

- jos kaytat samanaikaisesti sienilaékkeita, antibiootteja, masennuslaakkeita tai
rytmihairiolaékkeita

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.



Muiden laadkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro |laakarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytét tai olet askettain kayttanyt muita laakkeita,
myo0s ilman reseptia saatavia laakkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita, ja erityisesti jos
kaytat rytmihairioladkkeita tai masennus- tai muita mielenterveyslaakkeita.

Muista kertoa ladkarillesi Kestine-tablettien kaytosta, jos saat pitkdaikaista antibiootti- tai
sieniladkehoitoa.

Kestine-tablettien kayttoé ruuan ja juoman kanssa
Kestine-tabletit voidaan ottaa joko ruokailun yhteydessa tai aterioiden valilla. Kestine-valmisteella
ei ole merkittavia yhteisvaikutuksia alkoholin kanssa.

Raskaus ja imetys
Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa.
Ala kayta Kestine-tabletteja raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kestine ei yleensa vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Tarkedaa tietoa Kestine-tablettien sisaltamista aineista
Kestine-tabletit sisaltavat laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ldakarisi kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. MITEN KESTINE-TABLETTEJA KAYTETAAN?

Jos laakarisi on méaarannyt sinulle Kestine-tabletit, noudata aina ladkarin antamia
annostusohjeita. Tarkista laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Jos oireet eivat helpota viiden (5) paivan kuluessa laakityksen aloittamisesta, ota yhteys laékariin.

Tavanomainen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille allergiseen nuhaan ja silmé&oireisiin on
yksi tabletti (10 mg) paivassa. Jos oireet ovat vaikeita, tilapaisesti voi ottaa kaksi tablettia (2 x 10
mg) paivassa. Nokkosihottumaan yksi tabletti (10 mg) paivassa. Hyttysenpiston aiheuttamiin
voimakkaisiin ihoreaktioihin yksi tabletti (10 mg) paivassa. Paras hoitotulos saadaan, jos laéke
otetaan ennen hyttysenpistoille altistumista.

Alle 12-vuotiaille vain laakarin maarayksella.

Jos otat Kestine-tabletteja enemman kuin sinun pitaisi
Ota aina valittomasti yhteytta laékariin, paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
(09) 471 977), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannostuksen Kestine-tabletteja.

Yliannos Kestine-valmistetta voi aiheuttaa paansarkya, uneliaisuutta, suun kuivumista, sydamen
tykytysta ja verenpaineen alenemista.

\_]_os unohdat ottaa Kestine-tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Annosten valin tulee
olla 24 tuntia, eikd vuorokausiannos saa ylittdd 20 mg:aa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET



Kuten kaikki laadkkeet, myos Kestine voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin harvinaisia (esiintyy alle 1 potilaalla 10 000:sta) haittavaikutuksia ovat olleet
sydamentykytys, sydamen tihealyontisyys, suun kuivuminen, ylavatsavaivat, vatsakivut,
pahoinvointi, oksentelu, voimattomuus, turvotus, uneliaisuus, pdansarky, huimaus, tuntohéairiot,
unettomuus, hermostuneisuus, kuukautishairiét ja ihottumat.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkiin.

5. KESTINE-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.
Sailyta huoneenlammossa (15-25 °C) ja alkuperaispakkauksessa (herkka valolle)

Ala kayta tabletteja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos huomaat
nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonaossa.

Laakkeita ei tule heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Kestine-tabletit sisaltavat?

- Vaikuttavana aineena on 10 mg mikronisoitua ebastiinia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu
maissitarkkelys, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli
6000 ja titaanidioksidi (E171).

Laakevalmisteen kuvaus: Pyored, valkoinen, kalvopaallysteinen tabletti, jossa on jakouurre ja
merkinta E10.

Myyntiluvan haltija
Almirall, S.A

Rda. General Mitre, 151
08022 Barcelona
Espanja

Valmistaja

Industrias Farmacéuticas Almirall S.L.
Ctra. Nacional I, Km 593, 08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Espanja

Pakkausseloste on tarkastettu 21.01.2011



BIPACKSEDEL

®
KESTINE 10 mg-filmdragerad tablett
Ebastin

Las nogaigenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Kestine maste trots det anvandas med forsiktighet for att det basta

resultatet ska uppnas.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Du maste kontakta lakare om symtomen férsamras eller inte forbattras inom 5 dagar.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

30 tabletters forpackning ar avsedd for behandling av allergiska symptom som lékare har
konstaterat tidigare. Det ar viktigt att lakaren faststéller den ratta diagnosen och behovet av
lAngvarig antihistaminbehandling. P& det sattet undviker man situationer i vilka allergimediciner
tas onddigtvis for symptom som av misstag anses vara beroende av allergi.

| denna bipacksedel finner du information om
. Vad Kestine ar och vad det anvands for

. Att tdnka pa innan du anvander Kestine

. Hur du anvander Kestine

. Eventuella biverkningar

. Hur Kestine ska forvaras

. Ovriga upplysningar

OO, WN P

1. VAD AR KESTINE OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Kestine hor till antihistaminerna (H1-blockare). Antihistaminerna lindrar kroppens allergisymptom
genom att forhindra effekten av histaminet, som frigors fran cellerna vid en allergisk reaktion, i
kroppen.

Kestine-tabletter anvands till behandling och vid férebyggande av allergiska symptom vid foljande

tillfallen:

- allergisk snuva, sasongbunden och aret runt, vilken i allmanhet framtrader som nysningar
och rinnande snuva

- allergiska symptom i 6gonen, sasom rdda, kliande och svidande 6gon

- nasselfeber d.v.s. urtikaria, som framtrader som svullnad, rédhet och kladda i huden

- kraftiga hudreaktioner efter myggbett.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER KESTINE

Anvand inte Kestine
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot ebastin eller nagot av 6vriga innehallsamnen i Kestine.

Var sarskilt forsiktig med Kestine

- om du samtidigt anvander svampdddande medel, antibiotika, lakemedel mot depression
eller rytmstorningar

- om din leverfunktion ar allvarligt nedsatt.



Anvandning av andra lakemedel

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter, och speciellt om du anvéander lakemedel
mot rytmstorningar eller depression eller andra lakemedel fér mental halsa. Kom ihag att tala om
for din lakare om anvandningen av Kestine-tabletter, om du far langvarig lakemedelsbehandling
med antibiotika eller svampdédande medel.

Anvéndning av Kestine med mat och dryck
Kestine kan intas antingen i samband med maltider eller oberoende av dem. Kestine har inte
markbara interaktioner med alkohol.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lakemedel.
Anvand inte Kestine under graviditet eller amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Kestine paverkar normalt inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Kestine
Kestine innehdller laktos. Om din léakare har berattat att du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. HUR ANVANDER DU KESTINE?

Om din lakare har ordinerat dig Kestine, folj alltid lakarens doseringsanvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om symptomen inte lindras inom fem (5) dagar efter att behandlingen har pabdrjats, ta kontakt
med lékare.

Vanlig dos for vuxna och barn 6ver 12 ar mot allergisk snuva och 6gonsymptom ar en tablett (10
mg) per dag. Ifall symptomen &r svara, tillfalligt kan tas tva (2 x 10 mg) tabletter per dag. Mot
nasselfeber en tablett (10 mg) per dag. Mot svara hudreaktioner efter myggbett en tablett (10 mg)
per dag. Det basta vardresultatet nds om lakemedlet tas fore man utsétts for myggbett.

For barn under 12 ar endast pa lakarordination.

Om du har tagit for stor madngd av Kestine
Kontakta alltid Iakaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du tagit en
Overstor dos av Kestine.

En 6verdos av Kestine kan férorsaka huvudvark, dasighet, muntorrhet, hjartklappning och
blodtryckssankning.

Om du har glomt att ta Kestine
Ta inte dubbel dos for att kompensera en glomd dos. Tiden mellan doserna skall vara 24 timmar
och dygnsdosen far inte éverskrida 20 mg.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta léakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR



Liksom alla lakemedel kan Kestine orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Mycket séllsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare) biverkningar har varit
hjartklappning, snabbare puls &n normalt, muntorrhet, besvar i vre delen av buken, magont,
illamaende, krakningar, kraftloshet, svullnad, somnighet, huvudvark, yrsel, kanselstorningar,
somnldshet, nervositet, menstruationsstorningar och utslag.

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR SKA KESTINE FORVARAS?

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara i rumstemperatur (15-25 °C) och i originalforpackningen (ljuskanslig).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Anvand inte lakemedlet om det
synbart har férandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar mikroniserad ebastin (10 mg).

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, pregelatiniserad
majsstarkelse, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 6000 och
titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende: En rund, vit, filmdragerad tablett med brytskara och méarkning E10.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Almirall, S.A

Rda. General Mitre, 151

08022 Barcelona

Spanien

Tillverkare

Industrias Farmacéuticas Almirall S.L.
Ctra. Nacional II, Km 593, 08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona, Spanien

Bipacksedeln ar granskad 21.01.2011



