CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Evastix, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Evastix, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 10 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg ebastyny.
Kazda 20 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 20 mg ebastyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda 10 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 2,5 mg aspartamu.
Kazda 20 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5,0 mg aspartamu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
Evastix, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: [rozmiar: 6,7 mm]

Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukie, niepowlekane tabletki z wyttoczonym napisem
,»E 10” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Evastix, 20 mg. tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej: [rozmiar: 9,2 mm]
Biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukie, niepowlekane tabletki z wyttoczonym napisem
,E 20” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Tabletki 0 mocy 10 mgi 20 mg

Objawowe leczenie sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa lub
zapalenia btony $luzowej nosa i zwigzanego z nim zapalenia spojowek.

Tabletki o mocy 10 mg
Pokrzywka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa lub zapalenie blony Sluzowej nosa z zapaleniem spojéwek

U dzieci w wieku 12 lat i powyzej oraz u dorostych stosuje si¢ nastepujace zalecenia dotyczace
dawkowania: 10 mg ebastyny raz na dobg. W przypadkach cigzkich objawdw dawke mozna zwigkszy¢
do 20 mg ebastyny raz na dobe.

Dawkowanie wylacznie dla mocy 10 mg:

Pokrzywka
U dorostych w wieku powyzej 18 lat stosuje si¢ nastepujace zalecenia dotyczace dawkowania:



10 mg ebastyny raz na dobeg.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos¢ produktu Evastix u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Szezegdlne grupy pacjentéw

U pacjentéw z tagodnymi, umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki. Brak
danych dotyczacych stosowania dawek wiekszych niz 10 mg u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby; dlatego nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby.

Leczenie mozna wydluza¢ do czasu ustgpienia objawow.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy umiesci¢ na jezyku, gdzie bedzie si¢ rozpuszezaé:
nie jest wymagane popicie wodg ani innym ptynem.

Ebastyne mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie od positkéw.

Czas stosowania
Lekarz ustali czas stosowania leku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku podawania ebastyny pacjentom o wydtuzonym odstepie QTc
w elektrokardiogramie, z hipokaliemig oraz w przypadku jednoczesnego stosowania produktow
leczniczych, o ktérych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QTc lub hamuja watrobowy uktad enzymu
CYP450 2J2, 4F12 lub 3A4, takich jak azolowe leki przeciwgrzybicze i antybiotyki makrolidowe (patrz
punkt 4.5).

Ze wzgledu na interakcje farmakokinetyczne ebastyny z lekami przeciwgrzybiczymi, jak imidazol,
ketokonazol i itrakonazol, oraz antybiotykami makrolidowymi, takimi jak erytromycyna, czy lekami
przeciwgruzliczymi, jak ryfampicyna (patrz punkt 4.5), nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przepisujac ebastyne
z lekami nalezgcymi do tych grup.

Ebastyne nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz
punkt 4.2).

Ten produkt leczniczy zawiera aspartam (E 951), ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Aspartam moze by¢
szkodliwy dla 0séb z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Obserwowano interakcje farmakokinetyczne podczas podawania ebastyny z ketokonazolem lub
itrakonazolem i erytromycyna. Powodowaty one zwiekszenie stgzenia ebastyny w osoczu i w mniejszym

stopniu cerebastyny, co jednak nie wiazalo si¢ z istotnym klinicznie wptywem na farmakodynamikg.

Interakcje farmakokinetyczne obserwowano, gdy ebastyng podawano z ryfampicyna. Interakcje te moga
powodowaé obnizenie stezenia w osoczu i zmniejszenie dziatania przeciwhistaminowego.

Nie zgtoszono zadnych interakcji miedzy ebastyna i teofiling, warfaryna, cymetydyna, diazepamem
i alkoholem.



Podawanie ebastyny z pokarmem nie powoduje zaburzenia jej dziatania klinicznego.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigie¢ i laktacje

Cigza
Dane dotyczace stosowania ebastyny u kobiet w ciazy sa ograniczone. Badania na zwierzgtach nie

wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na toksycznos¢ reprodukeyjng (patrz
punkt 5.3). Aby zachowaé ostroznos¢, zaleca sig unikanie stosowania ebastyny w czasie ciazy.

Karmienie piersia

Nie ustalono, czy substancja czynna przenika do mleka ludzkiego. Wysokie wigzanie biatka (> 97%)
przez ebastyne i jej gléwny metabolit, cerebastyne, nie sugeruje wydzielania leku do mleka matki.
Wykazano wydzielanie ebastyny z mlekiem u szczuréw. Aby zachowa¢ ostrozno$¢, zaleca sig unikanie
stosowania ebastyny w okresie laktacji.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu ebastyny na plodno$ci u ludzi. Badania na zwierzgtach nie wykazaty
jej niekorzystnego wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

U ludzi funkcja psychomotoryczna byta szeroko badana i nie wykazano zadnego dziatania. W zalecanych
dawkach terapeutycznych ebastyna nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednak u 0séb wrazliwych, ktére wyjatkowo reaguja na ebastyne, wskazane jest sprawdzenie
indywidualnej reakcji na lek zanim pacjent zacznie prowadzi¢ pojazd lub wykonywa¢ skomplikowane
czynnosci: moga wystapi¢ senno$é lub zawroty glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

W zbiorczej analizie dotyczacej badan klinicznych kontrolowanych placebo z udziatem 5 708 pacjentow
przyjmujacych ebastyne, najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty sucho$¢ w jamie
ustnej i sennos¢.

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych u dzieci (n = 460) byty podobne do
obserwowanych u oséb dorostych.

Ponizsza tabela zawiera liste dziatan niepozgdanych pochodzacych z badan klinicznych i zgloszen po
wprowadzeniu produktu do obrotu.



Klasyfikacja |[Bardzo |Czesto |[Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢
ukladow i czesto  [(=1/100 |czesto (=1/10 000 do rzadko nieznana (nie
narzadéw (>1/10) do <1/10) (=1/1 000 do | <1/1 660) (<1/10 000) moze byé¢
<1/100) okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia Reakcje
ukfadu nadwrazliwosci
immunologicz (takie jak
nego anafilaksja i obrzgk
naczynioruchowy)
Zaburzenia Zwiekszenie
metabolizmu i taknienia
odzywiania
Zaburzenia Nerwowosé,
psychiczne bezsennosé
Zaburzenia Bole Sennosé Zawroty glowy, Zaburzenia
uktadu gtowy hipoestezja, czucia
Nerwowego zaburzenia smaku
Zaburzenia Koflatanie serca,
serca tachykardia
Zaburzenia Krwawienie z
uktadu nosa,
oddechowego, zapalenie
klatki gardla,
piersiowej i zapalenie
$rédpiersia blony
$luzowej nosa
Zaburzenia Suchos¢ Bél brzucha,
zotadka i jelit W jamie wymioty, nudnosci,
ustnej niestrawno$é
Zaburzenia Zapalenie watroby,
watroby i drég cholestaza,
zétciowych nieprawidlowe
wyniki badan
czynnosci watroby
(zwigkszenie
aktywnosci
aminotransferaz,
gamma-GT,
fosfatazy
alkalicznej i
bilirubiny)
Zaburzenia Pokrzywka, Wysypka,
skory i tkanki wysypka, zapalenie |legzema
podskornej skéry
Zaburzenia Zaburzenia Bolesne
uktadu miesigczkowania ~ miesigczkowa
rozrodczego i nie
piersi
Zaburzenia Obrzgk, astenia
ogdblne i stany
W miejscu
podania
Badania Zwiekszenie
diagnostyczne masy ciafa




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziafania niepozadane mozna zglaszaé¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W badaniach ze stosowaniem duzych dawek nie obserwowano klinicznie istotnych objawdéw
przedmiotowych i podmiotowych dla dawek do 100 mg podawanych raz na dobe. Przedawkowanie
moze zwiekszy¢ ryzyko sedacji i dziatania przeciwmuskarynowego.

Leczenie

Brak specyficznego antidotum dla ebastyny. Nalezy wykona¢ ptukanie zotadka, monitorowa¢ funkcje
zyciowe z uwzglednieniem badania EKG i podjac leczenie objawowe. W przypadku wystgpienia
objawow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego moze by¢ konieczna intensywna opieka
medyczna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego, inne leki
przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego.
Kod ATC: RO6AX22

Ebastyna jest silnym, wysoce selektywnym antagonista receptora histaminowego Hi o przediuzonym
dziataniu i nie wykazujacym dziatania antycholinergicznego.

Wiasciwosci kliniczne
Test skorny wykazat statystycznie i klinicznie istotne dziatanie przeciwhistaminowe rozpoczynajace sig
1 godzing po podaniu i trwajace ponad 24 godziny.

W badaniach wplywu ebastyny na serce zdrowych ochotnikéw, podawanej w zalecanych dawkach, nie
obserwowano wydhtuzenia odstepu QT ani innego niepozadanego wplywu na wywotywanie zaburzen
serca.

Chociaz nie obserwowano wptywu przedawkowania ebastyny w dawce do 60 mg na dobg na odstep
QTec, to przedawkowanie w dawce 100 mg na dobe powodowalo istotne statystycznie, lecz nieistotne
klinicznie zwiekszenie o 10 ms (2,7%).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ebastyna jest szybko wchianiana i ulega w znacznym stopniu metabolizmowi pierwszego przejscia po
podaniu doustnym. Jest prawie catkowicie przeksztalcana w aktywny metabolit cerebastyng. Po
zastosowaniu doustnej dawki 10 mg ebastyny, maksymalne stezenie cerebastyny w osoczu wynoszace od
80 do 100 ng/ml osiggane jest po 2,6 do 4 godzinach. Po podaniu pojedynczej dawki doustnej 20 mg
ebastyny, $rednie maksymalne stezenie cerebastyny w osoczu wynoszace 195 ng/ml wystgpito po 3 do 6
godzinach. Okres poitrwania metabolitu wynosi 15-19 godzin, z czego 66% wydalane jest z moczem

w postaci sprzezonych metabolitéw. Po wielokrotnym podaniu dawki dobowej 10 mg, stan stacjonarny
5



w osoczu jest osiggany w ciggu 3 do 5 dni i osigga poziom w osoczu 130-160 ng/ml.
Ponad 95% ebastyny i cerebastyny wiazana jest z biatkami osocza.

Badania in vitro na ludzkich mikrosomach watrobowych wskazuja, ze ebastyna jest metabolizowana do
cerebastyny gtéwnie za posrednictwem uktadéw enzymatycznych CYP450 (22, 4F12 i 3A4). Po
réwnoczesnym podaniu ketokonazolu lub erytromycyny (oba inhibitory CYP450 3A4) obserwowano
istotne zwigkszenie stezenia ebastyny i cerebastyny w osoczu (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw w podesztym wieku nie obserwowano zmian w farmakokinetyce w poréwnaniu z mtodymi
osobami dorostymi.

U pacjentéw z fagodnymi, umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek oraz u pacjentow
z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby leczonych dawkami dobowymi 20 mg
ebastyny, stezenia ebastyny i cerebastyny w osoczu w pierwszym i pigtym dniu leczenia byty podobne do
‘tych uzyskanych u zdrowych ochotnikéw.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, okres pottrwania cerebastyny w fazie eliminacji wydtuza
sie do 23-26 godzin. U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby okres péttrwania wynosi 27 godzin.

Podczas, gdy ebastyna w postaci tabletek powlekanych jest przyjmowania jednoczesnie z pokarmem
nastepuje 1,5- do 2,0-krotny wzrost poziomu cerebastyny (gtéwnego aktywnego metabolitu ebastyny)
w osoczu i 50% wzrost AUC, kiedy Timax pozostaje niezmieniony. Jednak jej skuteczno$¢ kliniczna nie
ulega zmianie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosei po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotwérczosci oraz
toksycznego wplywu na rozrdd, nie ujawniaja szczegélnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (PH-102)

Mannitol

Krospowidon (Typ A)

Aspartam (E 951)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Aromat migty pieprzowej

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecefi dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania



Evastix jest dostepny w blistrach z PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowai: 10, 20, 30, 50 i 90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyezace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr .1»5 8 LHZ
15848
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19. 05 ZOZO

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
14.05.2020



