FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Ebastina Aurovitas 10 mg comprimidos bucodispersables EFG
Ebastina Aurovitas 20 mg comprimidos bucodispersables EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido bucodispersable contiene 10 mg de ebastina.
Cada comprimido bucodispersable contiene 20 mg de ebastina.

Excipientes con efecto conocido:

Ebastina Aurovitas 10 mg comprimidos bucodispersables EFG:
Cada comprimido bucodispersable contiene 2,5 mg de aspartamo.

Ebastina Aurovitas 20 mg comprimidos bucodispersables EFG:
Cada comprimido bucodispersable contiene 5 mg de aspartamo.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido bucodispersable.

Ebastina Aurovitas 10 mg comprimidos bucodispersables EFG:
Comprimidos sin recubrir de color blanco a blanguecino, 6,7 mm de tamafio, redondos y biconvexos,
grabados con ‘E 10’ en una de las caras y lisos en la otra.

Ebastina Aurovitas 20 mg comprimidos bucodispersables EFG:
Comprimidos sin recubrir de color blanco a blanguecino, 9,2 mm de tamafio, redondos y biconvexos,
grabados con ‘E 20’ en una de las caras y lisos en la otra.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Dosis de 10 mg y 20 mg:
Tratamiento sintomatico de rinitis alérgica estacional y perenne o rinoconjuntivitis.

Sélo para la dosis de 10 mg:
Urticaria.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Rinitis alérgica/rinoconjuntivitis
Para nifios de 12 afios 0 mas y adultos se recomienda la siguiente dosis: 10 mg de ebastina una vez al dia.
En casos de sintomas intensos, la dosis se puede aumentar a 20 mg de ebastina una vez al dia.

Sélo para la dosis de 10 mg:

Urticaria
Para adultos mayores de 18 afios se recomienda la siguiente dosis: 10 mg de ebastina una vez al dia.
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Poblacion pediétrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de ebastina en nifios menores de 12 afios.

Poblaciones especiales

En pacientes con insuficiencia renal leve, moderada o grave o con insuficiencia hepética leve a moderada
no es necesario ajustar la dosis. En pacientes con insuficiencia hepatica grave no existe experiencia con
dosis mayores de 10 mg, por lo tanto, la dosis no debe exceder los 10 mg en pacientes con insuficiencia
hepética grave.

Forma de administracion

Via oral.

El comprimido bucodispersable se debe colocar en la lengua donde se disuelve, no es necesario tomar agua
o cualquier otro liquido.

Ebastina se puede tomar en las comidas o con independencia de las mismas.

Duracidn del tratamiento
El médico es quién decide la duracion del tratamiento.

4.3. Contraindicaciones
- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se debe tener precaucion cuando se administra ebastina en pacientes con prolongacién conocida del
intervalo QTc en el electrocardiograma, hipopotasemia y en casos de uso concomitante de
medicamentos que prolongan el intervalo QTc o inhiben el sistema de enzimas hepaticas CYP450 2J2,
4F12 o0 3A4, como los agentes antifangicos azélicos como ketoconazol e itraconazol y los antibioticos
macrolidos como eritromicina (ver seccion 4.5).

Ya que existen interacciones farmacocinéticas con antimicéticos del tipo imidazol, como ketoconazol e
itraconazol, o antibiéticos macrélidos como eritromicina y los agentes antituberculosos como rifampicina
(ver seccidn 4.5), se debe tener cuidado cuando se prescribe ebastina junto con este tipo de medicamentos.

Ebastina debe emplearse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepética grave (ver seccion
4.2).

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene 2,5 mg (dosis de 10 mg) y 5 mg (dosis de 20 mg) de aspartamo (E951) en cada
comprimido.

El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer
fenilcetonuria (FCN).

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se han observado interacciones farmacocinéticas cuando se administra ebastina junto con ketoconazol o
itraconazol y eritromicina. Estas interacciones dieron lugar a un aumento de las concentraciones
plasmaticas de ebastina y en menor medida de carebastina que, no obstante, no esta asociado con ninguna
consecuencia farmacodindmica clinicamente significativa.
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Se debe tener cuidado con el uso concomitante de ebastina y ketoconazol, itraconazol, eritromicina,
claritromicina y josamicina (ver seccion 4.4).

Se han observado interacciones farmacocinéticas cuando se administra ebastina con rifampicina. Estas
interacciones podrian dar lugar a una disminucidn de las concentraciones plasmaticas y una reduccion de
los efectos antihistaminicos.

No se han notificado interacciones entre ebastina y teofilina, warfarina, cimetidina, diazepam y alcohol.

Cuando se administra ebastina con alimentos, hay un aumento de 1,5 a 2 veces en los niveles plasmaticos y
el AUC del principal metabolito acido activo de ebastina. Este aumento no altera el Tax.
La administracion de ebastina con alimentos no causa modificacion alguna en el efecto clinico.

La ebastina puede interferir en los resultados de las pruebas de alergia cutanea, por lo que se aconseja no
realizarlas transcurridos 5-7 dias desde la suspension del tratamiento. Puede potenciar los efectos de otros
antihistaminicos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Se dispone de datos limitados relativos al uso de ebastina en mujeres embarazas. Los estudios realizados en
animales no sugieren efectos perjudiciales ni directos ni indirectos en términos de toxicidad para la
reproduccion (ver seccion 5.3). Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de ebastina durante
el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si el principio activo se excreta en la leche materna. La alta union a proteinas (>97%) de
ebastina y su principal metabolito, carebastina, sugieren que no se produce excrecion del farmaco en la
leche materna. En ratas, se ha demostrado excrecion de ebastina en la leche. Como medida de precaucion,
es preferible evitar el uso de ebastina durante la lactancia.

Fertilidad
No se dispone de datos de fertilidad con ebastina en humanos. Los estudios en animales no han mostrado
efectos adversos sobre la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se ha investigado ampliamente en humanos la actividad psicomotora sin que se haya observado ningun
efecto. A las dosis terapéuticas recomendadas ebastina no afecta a la capacidad para conducir o utilizar
maquinas.

No obstante, en individuos sensibles que reaccionan de forma inusual a la ebastina, se recomienda conocer
las reacciones individuales antes de que el paciente conduzca o realice actividades complejas: puede
aparecer somnolencia o mareo (ver seccion 4.8).

4.8. Reacciones adversas

En un anélisis conjunto de ensayos clinicos controlados con placebo realizados en 5.708 pacientes tratados
con ebastina, las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron boca seca y somnolencia.
Las reacciones adversas notificadas en ensayos clinicos en nifios (n = 460) fueron similares a las
observadas en adultos.

En la tabla siguiente se incluyen las reacciones adversas notificadas en los ensayos clinicos y durante la
experiencia postcomercializacion.

Sistema de | Muy Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia
clasificaci | frecuentes | (=1/100 a frecuentes | (=1/10.000 a (<1/10.000) | no conocida
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Zank

om

on de (>1/10) <1/10) (>1/1.000 a | <1/1.000) (no puede
organos <1/100) estimarse a
partir de los
datos
disponibles)
Trastornos Reacciones de
del sistema hipersensibilid
inmunolégi ad (como
co anafilaxis y
angioedema)
Trastornos Aumento del
del apetito
metabolis
mo y de la
nutricion
Trastornos Nerviosismo,
psiquiatric insomnio
0s
Trastornos | Dolor de Somnolencia Mareo, Disestesia
del sistema | cabeza hipoestesia,
nervioso disgeusia
Trastornos Palpitaciones,
cardiacos taquicardia
Trastornos Epistaxis,
respiratorio faringitis,
s, toracicos rinitis
y
mediastinic
0s
Trastornos Boca seca Dolor
gastrointest abdominal,
inales vémitos,
nauseas,
dispepsia
Trastornos Hepatitis,
hepatobilia colestasis,
res pruebas
analiticas de
funcién
hepatica
anémalas
(aumento de
transaminasas,
gamma-GT,
fosfatasa
alcalinay
bilirrubina)
Trastornos Urticaria, Exantema,
de la piel y erupcion eczema
del tejido cutanea,
subcutaneo dermatitis
Trastornos Trastornos Dismenorrea
del aparato menstruales
reproducto
rydela
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mama

Trastornos Edema, astenia
generales

Exploracio Aumento de
nes peso
compleme
ntarias

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

Sintomas

En estudios realizados con dosis elevadas, no se observaron signos o sintomas clinicamente significativos a
dosis de hasta 100 mg una vez al dia. La sobredosis puede aumentar el riesgo de sedacién y efectos
antimuscarinicos.

Tratamiento

No existe ningun antidoto especifico para ebastina. Deberé considerarse la necesidad de realizar un lavado
gastrico, monitorizacion de las constantes vitales, incluyendo ECG, y tratamiento sintomético. Pueden ser
necesarios cuidados intensivos si se desarrollan sintomas del Sistema Nervioso Central.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antihistaminicos para uso sistémico. Otros antihistaminicos para uso sistémico,
codigo ATC: RO6AX22.

Ebastina es un antagonista potente y altamente selectivo del receptor de la histamina H; con efecto
prolongado y sin efectos anticolinérgicos a dosis terapéuticas.

Después de la administracion oral ni ebastina ni sus metabolitos atraviesan la barrera hematoencefélica.
Esta caracteristica concuerda con el bajo perfil de sedacion observado en los resultados de los experimentos
en los que se estudiaron los efectos de ebastina sobre el sistema nervioso central.

Propiedades clinicas

Los estudios realizados sobre papulas inducidas por histamina han demostrado un efecto antihistaminico
clinicamente y estadisticamente significativo, iniciandose al cabo de 1 hora y prolongandose durante mas
de 48 horas. Después de la interrupcién de la administracién en un tratamiento durante 5 dias con ebastina,
el efecto antihistaminico se mantuvo aparente durante mas de 72 horas. Esta actividad fue paralela a los
niveles plasmaticos del principal metabolito acido activo, carebastina.

Tras administracion reiterada, la inhibicion de los receptores periféricos se mantuvo a un nivel constante,
sin que se produjera taquifilaxis. Estos resultados sugieren que ebastina a una dosis de al menos 10 mg
produce una inhibicién rapida, intensa y duradera de los receptores periféricos de la histamina H1,
consecuente con una Unica administracion diaria.

En un ensayo de dosis Unica, la formulacién de liofilizado oral fue bien tolerada segin lo documentado por

pruebas de laboratorio de seguridad estdndar, examenes fisicos, signos vitales y ECG. Se encontro que el
liofilizado oral de ebastina era bioequivalente a la formulacion de ebastina en comprimidos recubiertos con
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pelicula. Por lo tanto, se espera que la eficacia del liofilizado oral de ebastina sea la misma que la de la
formulacion de comprimidos recubiertos con pelicula.

La sedacién fue estudiada mediante pruebas electroencefalogréficas, de funcién cognitiva, coordinacion

visual-motora, asi como estimaciones subjetivas. A la dosis recomendada no se observd ningin aumento
significativo de la sedacion. Estos resultados concuerdan con los obtenidos en ensayos clinicos a doble-

ciego; la incidencia de la sedacidn es comparable entre placebo y ebastina.

Después de la administracion a las dosis recomendadas en voluntarios sanos, no se observé prolongacion
del intervalo QT u otros efectos cardiacos indeseables en estudios especificos sobre los efectos cardiacos de
ebastina.

Aunque no se observé ningln efecto sobre el intervalo de QTc con una sobredosis con ebastina de hasta 60
mg al dia, las sobredosis de 100 mg diarios produjeron un aumento estadisticamente significativo, pero
clinicamente irrelevante de 10 ms (2,7 %).

La urticaria idiopatica crénica se estudié como modelo clinico para las condiciones de urticaria, ya que la
fisiopatologia subyacente es similar, independientemente de la etiologia, y debido a que los pacientes
cronicos pueden ser mas facilmente reclutados prospectivamente. Dado que la liberacién de histamina es el
factor causante de la urticaria en todos situaciones, se espera que la ebastina sea eficaz para aliviar los
sintomas de la urticaria a otras situaciones, ademas de la urticaria idiopatica cronica, como se aconseja en
las guias clinicas.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Ebastina se absorbe rapidamente y sufre un extenso metabolismo de primer paso después de la
administracion oral, se convierte casi por completo al metabolito activo carebastina. Después de una dosis
oral de 10 mg de ebastina, se observaron niveles maximos en plasma de 80 a 100 ng/ml de carebastina
después de 2,6 a 4 horas. Después de una sola dosis oral de 20 mg de ebastina, la media de los niveles
plasmaticos maximos del metabolito carebastina, de 195 ng/ml se producen después de 3 a 6 horas. La
semivida del metabolito es de 15 a 19 horas, el 66 % del cual se excreta en orina en forma de metabolitos
conjugados. Después de la administracion repetida de una dosis diaria de 10 mg, el estado estacionario con
los niveles plasmaticos de 130-160 ng/ml se alcanza después de 3 a 5 dias.

Mas del 95% tanto de ebastina como de carebastina se une a proteinas plasmaticas.

Se ha observado que la farmacocinética de ebastina, asi como la de su metabolito activo carebastina, es
lineal en el rango de dosis terapéutica recomendada de 10 mg a 20 mg.

Los estudios in vitro en microsomas hepaticos humanos muestran que ebastina es metabolizada a
carebastina predominantemente a través del complejo enzimatico CYP450 (2J2, 4F12 y 3A4). Después de
la administracion concomitante de ketoconazol o eritromicina (ambos inhibidores del CYP450 3A4) se
observé un aumento significativo de las concentraciones de ebastina y carebastina en plasma (ver seccion
4.5).

En pacientes de edad avanzada, no se observaron cambios en la farmacocinética en comparacién con los
adultos jovenes.

En pacientes con insuficiencia renal leve, moderada o grave y en pacientes con insuficiencia hepatica de
leve a moderada tratados con dosis diarias de 20 mg de ebastina, las concentraciones plasmaticas de
ebastina y carebastina el primer dia y el quinto del tratamiento fueron similares a los obtenidos en
voluntarios sanos. Por lo tanto, el perfil farmacocinético de ebastina y sus metabolitos no cambia
significativamente en pacientes con varios grados de insuficiencia hepética o renal.
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En pacientes con insuficiencia renal, la semivida de eliminacion del metabolito carebastina, se prolonga
hasta 23-26 horas. En pacientes con insuficiencia hepatica, la semivida es de 27 horas.

Para los comprimidos recubiertos con pelicula de ebastina, en los casos de ingesta concomitante de
alimentos, hay un aumento de 1,5 a 2,0 veces en el nivel plasmatico de carebastina, el principal metabolito
activo de ebastina, y un aumento del 50% en el AUC, mientras que la TmaxSe mantiene inalterada. Sin
embargo, la eficacia clinica no se ve afectada.

En un estudio cruzado de dosis Unica de liofilizado oral de ebastina versus comprimidos recubiertos con
pelicula de ebastina se vio que las formulaciones eran bioequivalentes. La ingesta de agua después del
liofilizado oral de ebastina no tuvo efecto sobre la disposicion de ebastina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos en los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales sobre farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion.

Los estudios en ratas y conejos no revelaron efectos adversos directos o indirectos con respecto al
desarrollo del embrién o feto, durante el embarazo y el desarrollo posnatal. No hubo efectos teratogénicos
en animales.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes
Celulosa microcristalina (PH-102)
Manitol (E-421)

Crospovidona (Tipo A)
Aspartamo (E-951)

Silice coloidal anhidra

Estearato de magnesio
Aroma de menta

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Ebastina Aurovitas 10 mg y 20 mg comprimidos bucodispersables EFG esta disponible en envases blister
de triple laminado en frio de poliamida/aluminio/PVVC y l&mina de aluminio con laca de termosellado como
material de recubrimiento del blister.

Tamarios de envases: 10, 20, 30, 50 y 90 comprimidos bucodispersables.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Aurovitas Spain, S.A.U.
Avda. de Burgos, 16-D
28036 Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ebastina Aurovitas 10 mg comprimidos bucodispersables EFG: 84.243
Ebastina Aurovitas 20 mg comprimidos bucodispersables EFG: 84.242

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: Julio 2019
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Julio 2023
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