Prospecto: informacion para el paciente
Ebastina Normon 10 mg comprimidos bucodispersables EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Ebastina Normon y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ebastina Normon
3. Como tomar Ebastina Normon

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Ebastina Normon

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Ebastina Normon y para qué se utiliza

Ebastina Normonpertenece a un grupo de medicamentos denominados antihistaminicos (antialérgicos).

Ebastina Normon esta indicado en el tratamiento de los sintomas de procesos alérgicos tales como rinitis
alérgica estacional o perenne asociada 0 no a conjuntivitis alérgica (como goteo nasal, picor de nariz, picor
de ojos, lagrimeo, ganas de estornudar), urticaria cronica y dermatitis alérgica.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ebastina Normon
No tome Ebastina Normon

- Sies alérgico a la ebastina 0 a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Ebastina Normon.
Este medicamento debe usarse con precaucion:

Si los resultados de su electrocardiograma estan alterados (prolongacién del intervalo QT).

Si tiene altos los niveles de potasio en sangre.

Si sufre de enfermedad grave del higado (ver apartado “Cdémo tomar Ebastina Normon”).

Si esta en tratamiento con un tipo de medicamentos utilizados para tratar infecciones producidas por
hongos Ilamados antifungicos azolicos o con medicamentos utilizados para tratar ciertas infecciones
llamados antibioticos macrolidos (ver apartado “Toma de Ebastina Normon con otros medicamentos”).
¢ Si esta en tratamiento con rifampicina, un tipo de medicamento utilizado para tratar la tuberculosis.
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No utilice este medicamento si presenta un cuadro alérgico agudo de urgencia, ya que ebastina (principio
activo de este medicamento) tarda de 1 a 3 horas en hacer efecto.

Nifios
Ebastina Normon no debe ser administrado a nifios menores de 12 afios.
Toma de Ebastina Normon con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Los medicamentos que se mencionan a continuacion pueden interferir con Ebastina Normon; en estos casos

puede ser necesario cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de ellos:

e Ebastina Normon puede aumentar el efecto de otros medicamentos que se utilizan para tratar la alergia
(antihistaminicos).

e Ebastina Normon se debe usar con precaucién en pacientes en tratamiento con medicamentos Ilamados
ketoconazol e itraconazol utilizados para tratar infecciones producidas por hongos o con un antibiético
utilizado para tratar ciertas infecciones Ilamado eritromicina (ya que pueden producir una alteracion en
su electrocardiograma).

e El efecto antihistaminico de Ebastina Normon puede verse disminuido en pacientes en tratamiento con
un medicamento llamado rifampicina que se utiliza para tratar la tuberculosis.

No se han descrito interacciones entre ebastina y teofilina, warfarina, cimetidina, diazepam y alcohol.
Interferencias con pruebas de diagndéstico

Ebastina Normon puede interferir con los resultados de las pruebas de alergia sobre la piel, por lo que se
aconseja no realizarlas hasta transcurridos 5-7 dias desde la interrupcion del tratamiento.

Toma de Ebastina Normon con alimentos y bebidas

Los comprimidos bucodispersables se pueden tomar con o sin alimentos. No es necesario ingerir agua u
otro liquido.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No existe experiencia en mujeres embarazadas por lo que se recomienda consultar con un médico antes de
tomar Ebastina Normon. Este decidira la conveniencia o no de iniciar el tratamiento.

Lactancia
Se desconoce si el medicamento pasa a la leche materna, por lo que no debe utilizarse durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

En el hombre no se han observado efectos sobre la funcion psicomotora ni sobre la capacidad para conducir
o utilizar maquinaria a las dosis terapéuticas recomendadas. No obstante, dado que entre los efectos
adversos figura la somnolencia y el mareo, observe su respuesta a la medicacion antes de conducir o
utilizar maquinaria.

Ebastina Normon contiene glucosa, alcohol bencilico y sodio
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Este medicamento contiene glucosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
Puede e perjudicar los dientes.

Este medicamento contiene 0,1 mg de alcohol bencilico en cada comprimido.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

Consulte a su médico o farmacéutico si esta embarazada o en periodo de lactancia. Esto es debido a que se
pueden acumular grandes cantidades de alcohol bencilico en su organismo y provocar efectos adversos
(acidosis metabolica).

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene enfermedades de higado o rifion. Esto es debido a que se
pueden acumular en el organismo grandes cantidades de alcohol bencilico y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica).

El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo de efectos adversos graves que incluyen problemas
respiratorios (“sindrome de jadeo”) en nifios.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Ebastina Normon

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicara la duracidn de su tratamiento con Ebastina Normon.

Posologia

Uso en adultos y nifios mayores de 12 afios

La dosis recomendada es de un comprimido bucodispersable (10 mg de ebastina) una vez al dia.
Uso en pacientes con enfermedad grave de higado

No se debe superar la dosis de 10 mg de ebastina al dia (1 comprimido bucodispersable de 10 mg).

Forma de administracion

Los comprimidos de Ebastina Normon son para administracion por via oral y se deshacen facilmente por lo
gue se deben manipular con cuidado. No manipule los comprimidos con las manos himedas porque se
pueden deshacer.

Si estima que la accién de Ebastina Normon es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmaceéutico.

Si toma maés Ebastina Normon del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicol6gica, teléfono 91 562 04 20, (indicando el medicamento y la cantidad
ingerida) o acuda al hospital mas cercano. Lleve los comprimidos bucodispersables que le queden, el
estuche y la caja completa de manera que el personal sanitario pueda identificar més facilmente el
medicamento que ha tomado.
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El tratamiento de la intoxicacion por este medicamento consiste en un lavado géastrico y la administracion
de la medicacion adecuada.

Si olvidd tomar Ebastina Normon

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la dosis olvidada cuando se acuerde y
luego siga con el horario habitual. Sin embargo, si faltan pocas horas para la siguiente dosis, no tome la
dosis olvidada y espere a tomar la siguiente dosis a la hora que le corresponda.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

En los ensayos clinicos y en la experiencia postcomercializacion se han observado los siguientes efectos
adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Dolor de cabeza

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Somnolencia
- Sequedad de boca

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Reacciones de hipersensibilidad: reacciones alérgicas (como anafilaxis y angioedema)

- Nerviosismo, insomnio

- Mareo, disminucion de la sensacion del tacto o la sensibilidad, disminucion o alteracion del gusto

- Palpitaciones, taquicardia

- Dolor abdominal, vomitos, nauseas, problemas digestivos

- Inflamacion del higado (hepatitis), colestasis, pruebas analiticas de funcion hepatica andmalas
(aumento de transaminasas, gamma-GT, fosfatasa alcalina y bilirrubina)

- Urticaria, erupcién cutanea, dermatitis

- Trastornos menstruales

- Edema (hinchazén por acumulacidn de liquido), fatiga

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Aumento de peso
- Aumento del apetito

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ebastina Normon
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ebastina Normon

El principio activo es ebastina. Cada comprimido contiene 10 mg de ebastina.

Los deméas componentes son: Pearlitol flash (contiene manitol, almidon de maiz), celulosa microcristalina
(E-460), Carboximetilalmidon de patata, hidroxipropilcelulosa (E-463), macrogol 6000, silice coloidal,
monoestearato de glicerol, esencia de tutti frutti (contiene glucosa y alcohol bencilico), sacarina sédica (E-
954) y estearato de magnesio (E-572).

Aspecto del producto y contenido del envase

Ebastina Normon se presenta en forma de comprimidos de color blanco o casi blanco, redondos y planos, y
se acondicionan en blisters aluminio/aluminio-poliamida-PVC. Cada envase contiene 20 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

LABORATORIOS NORMON, S.A. N
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Fecha de la ultima revision de este prospecto Mayo 2024

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

Puede acceder a informacidn detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono
movil (smartphone) el codigo QR incluido en el prospecto y cartonaje. También puede acceder a esta
informacidn en la siguiente direccion de internet:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/76306/P_76306.html
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