


ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
ЭСПА-БАСТИН®
Торговое название препарата: Эcпа-Бастин®
Действующее вещество (МНН): эбастин
Состав:
Каждая таблетка, покрытой пленочной оболочкой, содержит:
активное вещество: эбастин - 10,00 мг/20,00 мг;
Фармакотерапевтическая группа: Противоаллергическое средство - Н1-гистаминовых рецепторов блокатор.
Фармакологические свойства 
Фармакодинамика
H1-гистаминовых рецепторов блокатор длительного действия. После однократного приема внутрь антигистаминное действие начинается через 1 ч и сохраняется в течение 48 ч. При длительном приеме сохраняется высокий уровень блокады периферических Н1-гистаминовых рецепторов без развития тахифилаксии. После 5-дневного курса лечения антигистаминная активность сохраняется в течение 72 ч за счет действия активного метаболита. Препарат не оказывает выраженного антихолинергического и седативного эффекта, не проникает через гемато-энцефалический барьер. 
Фармакокинетика
После приема внутрь препарат быстро всасывается и почти полностью метаболизируется в печени, превращаясь в активный метаболит карэбастин. После однократного приема 20 мг препарата максимальная концентрация карэбастина в плазме крови достигается через 1-3 ч и составляет 157 нг/мл. 

При ежедневном приеме препарата от 10 мг до 40 мг равновесная концентрация достигается через 3-5 дней, не зависит от вводимой дозы и составляет 130-160 нг/мл. Связывание с белками плазмы крови эбастина и карэбастина составляет более 95%.

Период полувыведения карэбастина составляет от 15 до 19 ч, 66% препарата выводится в виде конъюгатов через почки.

Прием пищи не оказывает влияния на клинические эффекты препарата. 
Показания к применению
Для дозировки 10 мг:
· для симптоматического лечения сезонного и круглогодичного ринита (аллергического ринита) с аллергическим конъюнктивитом или без него;

· уменьшение зуда и уменьшение образования новых волдырей при крапивнице (крапивнице).
Для дозировки 20 мг:
Для симптоматического лечения тяжелого сезонного (сенная лихорадка) и круглогодичного аллергического ринита (аллергический ринит), а также аллергического конъюнктивита.

Способ применения и дозы
Внутрь, независимо от приема пищи.

Взрослым и детям старше 12 лет рекомендуется начинать терапию с дозы 10 мг 1 раз в сутки, используя препарат Эспа-Бастин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг. При недостаточной эффективности рекомендуется использовать двойную дозу, т.е. препарат Эспа-Бастин®, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 20 мг по 1 таблетке (20 мг) один раз в сутки.

Курс лечения будет определяться исчезновением симптомов заболевания.

Пожилые пациенты: коррекции дозы не требуется.

Пациентам с нарушенной функцией почек: коррекции дозы не требуется.

Пациенты с легкой и умеренной печеночной недостаточностью (класс А, В по классификации Чайлд-Пью): коррекции дозы не требуется.

Побочное действие
Нарушения со стороны желудочно-кишечного тракта:
часто: сухость слизистой оболочки полости рта;

редко: тошнота, боль в животе, диспепсия;
Нарушения со стороны нервной системы:
часто: сонливость, головная боль;
Нарушения со стороны иммунной системы:

частота неизвестна: реакции гиперчувствительности (например, анафилаксия, ангионевротический отек).
Противопоказания
- повышенная чувствительность к активному веществу или другим компонентам препарата;

- тяжелые нарушения функции печени (класс С по классификации Чайлд-Пью);

- беременность;

- период лактации;

- детский возраст (до 12 лет).
Лекарственные взаимодействия

Не рекомендуется назначать одновременно с кетоконазолом или итраконазолом и эритромицином (увеличение риска удлинения интервала QT).

Не выявлено клинически значимого взаимодействия с теофиллином, непрямыми антикоагулянтами, циметидином, диазепамом, этанолом и этанолсодержащими лекарственными препаратами.

Рифампицин снижает концентрацию эбастина в плазме крови и оказывает ингибирующее влияние на антигистаминный эффект эбастина.

Может усиливать эффект других антигистаминных препаратов.
Особые указания
Эбастин может искажать результаты кожных аллергических проб. Поэтому рекомендуется проводить такие пробы не ранее, чем через 5-7 дней после отмены препарата.

Применение при беременности и в период грудного вскармливания
Безопасность применения препарата у беременных женщин не исследована, поэтому принимать препарат Эспа-Бастин® во время беременности противопоказано.
Не рекомендуется принимать препарат во время грудного вскармливания.
Влияние на способность управлять транспортными средствами и механизмами

В терапевтических дозах не влияет на способность к вождению транспортными средствами и механизмами.

Передозировка
При приеме до 100 мг эбастина в день клинически значимых симптомов передозировки не наблюдается.
Форма выпуска
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, 20 мг.

10 таблеток, покрытых пленочной оболочкой.
Условия хранения
Хранить при температуре не выше 25оС. 
Срок годности
5 лет.
Условия отпуска из аптек
По рецепту.
Владелец регистрационного удостоверения и его адрес:
Эспарма ГмбХ,
Билефельдер штрассе 1, 39171 Зюльцеталь, Германия.
Производитель и его адрес:
Эдванс Фарма ГмбХ,
Валленродер штрассе 12-14, 13435 Берлин, Германия.
Наименование и адрес организации, принимающей претензии (предложения) по качеству лекарственных средств на территории Республики Узбекистан

Республика Узбекистан, 100000, г. Ташкент, а/я 4218, Главное почтовое отделение. 

Тел.: +998971575566 
E-mail: vaytsirina@gmail.ru.
Наименование и адрес организации, принимающей претензии (предложения) по качеству лекарственных средств на территории Республики Узбекистан:

ООО “Best marketing group” 

Республика Узбекистан, г. Ташкент, Юнусабадский район,  ул. Хуршида, 56 А

Тел.: +998  71-235-12-03

E-mail: g.fazilbayeva@bestmarketing.uz
Информация предназначена для медицинских и фармацевтических специалистов.
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