(PEDIAMECUM AEP Ebastina -~

Antihistaminico H1 de segunda generacién; como todos los del grupo, no suele
producir sedacién a las dosis habituales ni efectos colinérgicos, por lo que es
CM de eleccién en tratamientos prolongados.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

En pacientes pediatricos a partir de 2 anos (A) para el tratamiento sintomatico de:
 Rinoconjuntivitis alérgica.
e Urticaria crénica.
e Dermatitis alérgica.

No esta recomendado su uso para nifos menores de 2 afios (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

e Nifios de 2-6 afnos: 2,5 ml/24 h (jarabe 1 mg/ml).

Niflos de 6-11 afos: 5 ml/24 h (jarabe 1 mg/ml).

No se han evaluado la eficacia y la seguridad de los comprimidos en menores de 12 afos.

Niflos mayores de 12 afos: 10 ml/24 h (jarabe) o 10 mg/24 h (comprimidos).

Algunos pacientes pueden necesitar una dosis de 20 mg, una vez al dia. No se requieren ajustes
en pacientes con insuficiencia renal.

Posologia en insuficiencia hepatica:

¢ No se recomienda tomar ninguna medida en la insuficiencia leve o moderada.
» No sobrepasar la dosis de 10 mg/24 h en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o los excipientes.

PRECAUCIONES

e Administrar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

* Se recomienda vigilar la funcionalidad cardiaca en pacientes con bradicardia, hipopotasemia y
prolongacién del intervalo QT o en tratamiento con farmacos que lo puedan afectar
(eritromicina y ketoconazol).

 Se ha asociado con la aparicién de brotes porfiricos, por lo que no se considera segura en estos
pacientes.

 Precaucion en pacientes epilépticos, ya que podria disminuir el umbral de convulsiones.

» Puede dar fendmenos de fotosensibilidad.
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* No se recomienda su empleo en procesos alérgicos agudos graves, ya que puede tardar unas 3
h en presentar efectos farmacoldgicos.

e Este medicamento contiene Los pacientes con problemas de intolerancia a galactosa, con
déficit de lactasa Lapp o con malabsorcién de glucosa-galactosa no deberan tomar este
medicamento.

* La ebastina puede interferir con los resultados de las pruebas alérgicas cutaneas, por lo que se
aconseja no realizarlas hasta transcurridos 5-7 dias desde la interrupcién del tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

Son leves y transitorios, normalmente en relacidn con la dosis: sequedad de la boca, cefalea,
cansancio, somnolencia ligera o epistaxis.

En ocasiones, taquicardia, palpitaciones y alteracidn de las cifras de la tensién arterial.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se han apreciado alteraciones clinicas significativas.

» Se recomienda administrar ebastina con precaucién a aquellos pacientes que realicen
tratamiento concomitante con antifingicos azélicos, tales como ketoconazol o itraconazol, y
antibiéticos macrélidos, como eritromicina (farmacos que alargan el QTc).

* Se han observado interacciones farmacocinéticas al administrar ebastina con rifampicina. Estas
interacciones pueden dar lugar a una disminucién de las concentraciones plasmaticas y una
reduccion de los efectos antihistaminicos. Se recomienda evitar su uso concomitante.

DATOS FARMACEUTICOS

Conservar por debajo de 30 °C.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacion de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



