Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη
ELTACRIN 10 mg διασπειρόμενα στο στόμα δισκία
ELTACRIN 20 mg διασπειρόμενα στο στόμα δισκία
Εβαστίνη
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας.
-
Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα σημεία της ασθένειάς τους είναι ίδια με τα δικά σας.
-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1. 
Τι είναι το ELTACRIN και ποια είναι η χρήση του
2. 
Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε τo ELTACRIN
3. 
Πώς να πάρετε το ELTACRIN
4. 
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
5. 
Πώς να φυλάσσεται το ELTACRIN
6. 
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
1.
Τι είναι το ELTACRIN και ποια είναι η χρήση του
Το ELTACRIN 10 mg 20 mg είναι ένα φάρμακο που χρησιμοποιείται για τη θεραπεία αλλεργιών (αντιισταμινικό). Σας βοηθάει να ελέγξετε τα συμπτώματα μιας αλλεργικής αντίδρασης.
Ενδείκνυται σε ενήλικες και παιδιά ηλικίας 12 ετών και άνω για τη θεραπεία της εποχιακής και της επίμονης αλλεργικής ρινίτιδας (ρινική καταρροή) με ή χωρίς αλλεργική επιπεφυκίτιδα (φλεγμονή του ματιού), και για τη θεραπεία της κνίδωσης σε ενήλικες ηλικίας άνω των 18 ετών.
2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να πάρετε τo ELTACRIN
Μην πάρετε το ELTACRIN
-
σε περίπτωση αλλεργίας στην εβαστίνη ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας, προτού χρησιμοποιήσετε το ELTACRIN:
-
εάν έχετε μια συγκεκριμένη παθολογία του καρδιακού ρυθμού (γνωστή ως παράταση του διαστήματος QTc στο ηλεκτροκαρδιογράφημα) η οποία μπορεί να παρουσιαστεί σε μερικές μορφές καρδιακής νόσου, 
-
εάν έχετε χαμηλά επίπεδα καλίου στο αίμα σας,
-
εάν παίρνετε ήδη ορισμένα αντιβιοτικά ή φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία μυκητιασικών λοιμώξεων: βλέπε «Άλλα φάρμακα και ELTACRIN» παρακάτω.
-
εάν υποφέρετε από βαριά βλάβη της ηπατικής σας λειτουργίας.
Παιδιά και έφηβοι
-
Το ELTACRIN δεν θα πρέπει να χορηγείται σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών, καθώς η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί σε αυτή την ηλικιακή ομάδα. 
-
Το ELTACRIN δεν θα πρέπει να χορηγείται για τη θεραπεία της κνίδωσης σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών, καθώς η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα δεν έχουν ακόμα τεκμηριωθεί σε αυτή την ηλικιακή ομάδα.
Άλλα φάρμακα και ELTACRIN
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας, εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.
Το ELTACRIN μπορεί να επηρεάσει ή να επηρεαστεί από ορισμένα φάρμακα που περιέχουν την ακόλουθη δραστική ουσία:
· ορισμένα αντιμυκητιασικά (φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία μυκητιασικών λοιμώξεων), όπως η κετοκοναζόλη και η ιτρακοναζόλη, 
· ή ορισμένα μακρολιδικά αντιβιοτικά (φάρμακα που χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία βακτηριακών λοιμώξεων), όπως η ερυθρομυκίνη,
· ή η ριφαμπικίνη (φάρμακο που χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της φυματίωσης).
Το ELTACRIN με τροφές και ποτά 
· Μπορείτε να πάρετε το ELTACRIN με ή χωρίς τροφή.
Κύηση και θηλασμός 
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας προτού πάρετε αυτό το φάρμακο.
Εγκυμοσύνη
· Δεν υπάρχει εμπειρία με χρήση εβαστίνης σε έγκυες γυναίκες. 
· Συνεπώς, το ELTACRIN δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης, εκτός εάν ο γιατρός αποφασίσει διαφορετικά.
Θηλασμός
· Δεν είναι γνωστό εάν η εβαστίνη απεκκρίνεται στο ανθρώπινο μητρικό γάλα. 
· Συνεπώς το ELTACRIN δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια του θηλασμού.
Οδήγηση και χειρισμός μηχανών
· Συνήθως, το ELTACRIN δεν έχει καμία επίδραση στην ικανότητά σας να οδηγείτε ή να χειρίζεστε μηχανές. 
· Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, έχουν αναφερθεί υπνηλία και λιποθυμία. Εάν αισθάνεστε κουρασμένος ενώ παίρνετε αυτό το φάρμακο, μην οδηγείτε και μη χειρίζεστε εργαλεία ή μηχανές.
3.
Πώς να πάρετε το ELTACRIN
Πάντοτε να παίρνετε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.
Η συνιστώμενη δόση είναι:
Για τη θεραπεία της αλλεργικής ρινίτιδας (ρινική καταρροή) με ή χωρίς αλλεργική επιπεφυκίτιδα (φλεγμονή του ματιού)
Για ενήλικες και εφήβους ηλικίας 12 ετών και άνω: 
-
10 mg εβαστίνης (1 διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο ELTACRIN 10 mg) μία φορά την ημέρα. Σε περιπτώσεις βαρέων συμπτωμάτων, η δόση μπορεί να αυξηθεί σε 20 mg εβαστίνης (2 διασπειρόμενα στο στόμα δισκία ELTACRIN 10 mg) μία φορά την ημέρα.

-
10 mg εβαστίνης (1 διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο ELTACRIN 10 mg) μία φορά την ημέρα. Σε περιπτώσεις βαρέων συμπτωμάτων, η δόση μπορεί να αυξηθεί σε 20 mg εβαστίνης (1 διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο ELTACRIN 20 mg) μία φορά την ημέρα.
Κνίδωση

Ενήλικες ηλικίας 18 ετών και άνω: 

-
10 mg εβαστίνης (1 διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο ELTACRIN 10 mg) μία φορά την ημέρα.

Χρήση σε παιδιά και εφήβους
Το ELTACRIN δεν θα πρέπει να δίνεται σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών.
Τα δισκία ELTACRIN δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται για τη θεραπεία της κνίδωσης σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών.
Ασθενείς με νεφρική δυσλειτουργία
Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με μειωμένη νεφρική λειτουργία.
Ασθενείς με βαριά ηπατική δυσλειτουργία
Σε αυτούς τους ασθενείς, η δόση δεν θα πρέπει να υπερβαίνει τα 10 mg.
Ασθενείς με ήπια έως μέτρια ηπατική δυσλειτουργία
Δεν απαιτείται προσαρμογή της δόσης σε ασθενείς με ήπια έως μέτρια ηπατική δυσλειτουργία.
Τρόπος χορήγησης
· Το διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο θα πρέπει να τοποθετείται πάνω στη γλώσσα, όπου θα διασπαρεί. Δεν απαιτείται νερό ή άλλο υγρό, αλλά εάν το επιθυμείτε, μπορείτε να πιείτε ένα ποτήρι νερό ή άλλο ποτό μετά τη λήψη του δισκίου. 
· Το διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο θα πρέπει να αφαιρείται από την κυψέλη προσεκτικά, με στεγνά χέρια, χωρίς να θρυμματιστεί και να λαμβάνεται αμέσως. 
Διάρκεια χορήγησης
Ο γιατρός σας θα αποφασίσει για πόσο χρόνο θα πρέπει να παίρνετε το ELTACRIN.
Εάν πάρετε μεγαλύτερη δόση ELTACRIN από την κανονική
· Εάν έχετε πάρει υπερβολικά πολλά δισκία ELTACRIN, ενημερώστε τον γιατρό σας αμέσως ή πηγαίνετε στο πλησιέστερο νοσοκομείο ή κέντρο πρώτων βοηθειών. Ο γιατρός σας θα αποφασίσει τι πρέπει να γίνει. Ενδέχεται να είναι αναγκαία η παρακολούθηση των ζωτικών σας λειτουργιών, συμπεριλαμβανομένης της ηλεκτροκαρδιογραφικής παρακολούθησης για τουλάχιστον 24 ώρες και η θεραπεία των συμπτωμάτων σας. 
· Εάν παρουσιάσετε συμπτώματα του κεντρικού νευρικού συστήματος, ενδέχεται να απαιτείται εντατική θεραπεία.
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το ELTACRIN
Μην πάρετε διπλή δόση, για να αναπληρώσετε το δισκίο που ξεχάσατε. Πάρτε το επόμενο δισκίο τη συνηθισμένη ώρα.
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.
Πολύ συχνές (ενδέχεται να επηρεάσουν περισσότερους από 1 στους 10 χρήστες) 
-
Πονοκέφαλος
Συχνές (ενδέχεται να επηρεάσουν έως και 1 στους 10 χρήστες)
-
Υπνηλία
-
Ξηροστομία 
Σπάνιες (ενδέχεται να επηρεάσουν έως και 1 στους 1.000 χρήστες) 
-
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας (όπως αναφυλαξία και αγγειοοίδημα)
-
Νευρικότητα, Αϋπνία
-
Ζάλη, αλλαγμένη αίσθηση όπως μυρμηκίαση (υπαισθησία), αλλαγμένη γεύση (δυσγευσία)
-
Γρήγορος καρδιακός ρυθμός (ταχυκαρδία), δυσάρεστη συνείδηση των χτύπων της καρδιάς σας (αίσθημα παλμών)
-
Ναυτία, κοιλιακός πόνος, έμετος, δυσπεψία
-
Ηπατίτιδα, χολόσταση, παθολογικές δοκιμές της ηπατικής λειτουργίας (αυξημένες τρανσαμινάσες, γ-GT, αλκαλική φωσφατάση και χολερυθρίνη)
-
Δερματικό εξάνθημα και κνίδωση, εξάνθημα, φλεγμονή του δέρματος (δερματίτιδα)
-
Ακανόνιστη περίοδος
-
Οίδημα, αδυναμία 
Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς: 
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων 

Μεσογείων 284, 15562 Χολαργός, Αθήνα 

Τηλ: 213 2040380/337, Φαξ: 210 6549585

Ιστότοπος: http://www.eof.gr. 
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.
5.
Πώς να φυλάσσεται το ELTACRIN
Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες για τη φύλαξή του.
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.
Να μη χρησιμοποιείτε το ELTACRIN μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί ή στην επισήμανση. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε τον φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το ELTACRIN
-
Η δραστική ουσία είναι η εβαστίνη. Κάθε διασπειρόμενο στο στόμα δισκίο περιέχει 10 mg 20 mg εβαστίνης. 
-
Τα άλλα συστατικά είναι: υπρομελλόζη (E464), ποβιδόνη (E1201), πολοξαμερή, ζελατίνη, ασβεστιούχος καρμελλόζη, κροσποβιδόνη (E1202), μαννιτόλη (E421), μικροκρυσταλλική κυτταρίνη (E460), νατριούχος κροσκαρμελλόζη (E468), κολλοειδής ένυδρη πυριτία (E551), trusil peppermint special*, νεοτάμη (E961), στεατικό μαγνήσιο (E572).
* Σύνθεση: φυσικό άρωμα, αρωματικές ουσίες όμοιες με τις φυσικές, κόμμι ακακίας (E414), μαλτροδεξτρίνη, βενζοϊκό νάτριο (E211), βουτυλιωμένη υδροξυανισόλη (E320).
Εμφάνιση του ELTACRIN και περιεχόμενο της συσκευασίας
Τα ELTACRIN 10 mg είναι λευκά έως υπόλευκα, στρογγυλού σχήματος, επίπεδης όψης με λοξές ακμές διασπειρόμενα στο στόμα δισκία διαμέτρου περίπου 8,50 mm και πάχους 2,20 mm, που φέρουν σφράγιση με την ένδειξη «10» στη μία πλευρά και καμία ένδειξη στην άλλη πλευρά.

Τα ELTACRIN 20 mg είναι λευκά έως υπόλευκα, στρογγυλού σχήματος, επίπεδης όψης με λοξές ακμές διασπειρόμενα στο στόμα δισκία διαμέτρου περίπου 11 mm και πάχους 2,70 mm, που φέρουν σφράγιση με την ένδειξη «20» στη μία πλευρά και καμία ένδειξη στην άλλη πλευρά.
Τα διασπειρόμενα στο στόμα δισκία είναι συσκευασμένα σε αποκολλούμενες κυψέλες OPA/Alu/PVC – paper/PET/Alu.
Τα ELTACRIN 10 mg διατίθενται σε συσκευασίες με 10, 15, 20, 30, 40, 50 και 100 διασπειρόμενα στο στόμα δισκία.

Τα ELTACRIN 20 mg διατίθενται σε συσκευασίες με 10, 20, 30, 50 και 100 διασπειρόμενα στο στόμα δισκία.
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας
[Να συμπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Παραγωγός
MEDREICH PLC
Warwick House, Plane Tree Crescent, Feltham, 
TW 13 7 HF, Ηνωμένο Βασίλειο
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) με τις ακόλουθες ονομασίες:
Ολλανδία: ELTACRIN 10 or 20 mg, orodispergeerbare tabletten
Ελλάδα: ELTACRIN 10 or 20 mg Δισκίο διασπειρόμενο στο στόμα
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά τον {MM/ΕΕΕΕ}.
[Να συμπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]
1

