Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Kestine Lyo 20 mg kylmékuivattu tabletti
ebastiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, sillé se siséltii sinulle

tarkeiti tietoja.

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laédkari tai apteekkihenkilokunta

ovat neuvoneet sinulle.

- Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaéanny lddkérin puoleen, ellei olosi parane 5 péivén jilkeen tai se huononee.

30 tabletin pakkauskoko on tarkoitettu lddkérin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon. On tirkeéé, ettd
ladkéri varmistaa oikean diagnoosin ja pitkdaikaisen antihistamiinilidkityksen tarpeen. Ndin viltetdén tilanteet,
joissa allergialddkkeitd syodddn turhaan oireisiin, joita erchdyksessd pidetddn allergiasta johtuvina.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Kestine Lyo on ja mihin niitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kidytit Kestine Lyo -valmistetta
Miten Kestine Lyo -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kestine Lyo -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Kestine Lyo on ja mihin sitéd kiyte tiéin

Kestine Lyo kuuluu antihistamiineihin (H;-reseptoreiden salpaaja). Antihistamiinit lieventivit elimiston
allergiaoireita estdmélld allergisen reaktion yhteydessi soluista vapautuvan histamiinin vaikutuksia elimistossé.

Kestine Lyo 20 mg -valmistetta kdytetddn vaikeaoireisten allergisten reaktioiden hoitoon seuraavissa tapauksissa:
- kausiluonteinen ja ympdrivuotinen allerginen nuha, joka ilmenee yleensé aivasteluna ja nenidn vuotamisena
- allergiset silméoireet, kuten silmien punoitus, kutina ja kirvely

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Kestine Lyo -valmis tetta

Al kiiyti Kestine Lyo -valmistetta
- jos olet allerginen ebastiinille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Kestine Lyo -valmistetta,

- jos kéytit samanaikaisesti sienilidkkeitd, kuten ketokonatsolia ja itrakonatsolia, antibiootteja, kuten
erytromysiinid, tuberkuloosilidkkeitd kuten rifampisiinii, masennuslidkkeitd tai rytmihdiriolddkkeitd

- jos sinulla on heikentynyt maksan toiminta

Muut lééike valmis teet ja Kestine Lyo

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kayttda
muita ladkkeitd, erityisesti jos kdytdt rytmihdiriolidkkeitd tai masennus- tai muita mielenterveyslidkkeitd. Muista
kertoa ladkérille Kestine Lyo -tablettien kéytostd, jos saat pitkdaikaista antibioottihoitoa (erytromysiini),
sienilddkehoitoa (ketokonatsoli, itrakonatsoli) tai tuberkuloosiliikkeitd (rifampisiini).

Kestine Lyo -valmiste ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Kestine Lyo voidaan ottaa joko ruokailun yhteydessa tai aterioiden vélilld. Kestine Lyo -valmisteella ei ole



merkittdvid yhteisvaikutuksia alkoholin kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiyttod. Al kdytd Kestine Lyo-valmistetta raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kestine Lyo ei yleensé vaikuta autonajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Koska vdsymys ja huimaus ovat
kuitenkin mahdollisia haittavaikutuksia, sinun tulisi tarkkailla, miten tima lddke vaikuttaa sinuun ennen ajamista
tai koneiden kayttoa.

Kestine Lyo -valmis te siséltai as partaamia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 2 mg aspartaamia per yksi kylmékuivattu tabletti.

Aspartaamion fenyylialaninin ldhde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU),
harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan
Sitd riittdvasti.

3. Miten Kestine Lyo -valmis tetta kiytetiisin

Kéayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai apteekkihenkilokunta
on médrinnyt. Tarkista ohjeet ladkérilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on yksi kylmdkuivattu tabletti (20 mg) kerran
vuorokaudessa vaikeiden allergisten reaktioiden, kuten nuhan ja silmioireiden, hoitoon. Lievemmissd tapauksissa
ja pitkdaikaiseen hoitoon suositellaan 10 mg:n annosta kerran vuorokaudessa.

Tamén lddkkeen tehoa ja turvallisuutta alle 12-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu
Potilaat, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, eivit saa ylittid 10 mgmn vuorokausiannosta.
Jos oireet eivit helpota viiden (5) péivan kuluessa ladkityksen aloittamisesta, ota yhteys ladkéariin.

Kévttdohje

1. OtaKestine Lyo -kylmékuivattu tabletti foliopakkauksesta vasta juuri ennen kuin aiot ottaa lidkkeen.

2. Al kilytd voimaa kun poistat kylmikuivatun tabletin foliopakkauksesta. Avaa pakkaus juuri ennen tabletin
ottamista nostamalla varovasti kuivin kdsin takaosan foliokannen avoimesta kulmasta yhden tabletin kohdalta
(kuva 1).

Veda folio niin, etti saat tabletin pois pakkauksesta (kuva 2).

Tyonna kylmékuivattua tablettia foliopakkauksen pohjasta varovasti ylospdin koskematta siihen (kuva 3).
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5. Poista kylmédkuivattu tabletti pakkauksesta varovasti (kuva 4) ja ota se vilittomasti foliopakkauksen
avaamisen jilkeen. Aseta kylmékuivattu tabletti kielesi paille, jossa se liukenee nopeasti ja niele se sylien
kanssa. Ald juo vettd tai muita nesteit.

kuva 1 kuva 2 kuva 3 kuva 4

Jos otat Kestine Lyo -table tteja e nemmiin Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi. Yliannostuksen oireita ovat padnsirky, visymys, suun kuivuminen syddmentykytys ja alhainen
verenpaine. Ota aina yhteyttd laékériin, jos epdilet yliannostusta.

Jos unohdat ottaa Kestine Lyo -tabletin
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Annosten véilin on oltava 24 tuntia, eikd
vuorokausiannos saa ylittdd 20 mg:aa.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu kliinisissd tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeen:

Hyvin yleiset (esiintyy useammalla kuin yhdelld 10 potilaasta):
- paédnsarky

Yleiset (esiintyy 1-10 potilaalla 100:sta):
- uneliaisuus
- suun kuivuminen

Harvinainen (esiintyy 1-10 potilaalla 10000:sta):

- yliherkkyysreaktiot

- hermostuneisuus, unettomuus

- huimaus, heikentynyt tuntoaisti, makuh&irict

- sydimentykytys, syddmen tihedlyontisyys

- vatsakivut, oksentelu, pahoinvointi, ruoansulatuskanavan vaivat

- maksatulehdus, sappisalpaus (kolestaasi), epdnormaalit maksa-arvot
- nokkosihottuma, ihottuma, ihotulehdus

- kuukautishdiriot

- turvotus, voimattomuus

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
- painonnousu
- lisddntynyt ruokahalu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén




ladkevalmisteen turvallisuudesta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Kestine Lyo -valmis teen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilytd alkuperdispakkauksessa.

Ali kiytd titi ldkettd pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttSpdivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ali kiiytd titi ldkettd, jos huomaat nikyvii muutoksia Eikevalmisteen ulkonddssi.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Kestine Lyo -tabletit siséltavit
- Vaikuttava aine on ebastiini. Yksi tabletti sisdltid 20 mg ebastiinia.
- Muut aineet ovat livate, mannitoli (E421), aspartaami (E951) ja minttu (makuaine).

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pyored, valkoinen, kylmikuivattu tabletti.

Pakkauskoot ovat 10, 20 ja 30tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Almirall, S.A.,Rda. General Mitre, 151, 08022-Barcelona, Espanja

Valmis taja
Industrias Farmacéuticas Almirall S.L., Ctra. de Martorell 41-61, 08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona,
Espanja

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.08.2021


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéndaren

Kestine® Lyo 20 mg frys torkad tablett
ebastin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller information
som ér viktig for dig.
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din ldkare
eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vianddig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 5 dagar.

30 tabletters forpackning dr avsedd for behandling av allergiska symptom som likare har konstaterat tidigare. Det
ar viktigt att likaren faststiller den rétta diagnosen och behovet av langvarig antihistaminbehandling. P& det séttet
undviker man situationer i vilka allergimediciner tas onddigtvis for symptom som av misstag anses vara beroende
av allergi.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Kestine Lyo dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Kestine Lyo
Hur du anvéinder Kestine Lyo

Eventuella biverkningar

Hur Kestine Lyo ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Kestine Lyo éir och vad det anviinds for

Kestine hor till antihistaminerna (H;-blockare). Antihistaminerna lindrar kroppens allergisymptom genom att
forhindra effekten av histaminet, som frigors fran cellerna vid en allergisk reaktion, i1 kroppen.

Kestine 20 mg dr avsett for behandling av svara allergiska reaktioner vid foljande tillfallen:
- allergisk snuva, sdsongbunden och aret runt, vilken i allménhet framtrdder som nysningar och rinnande snuva
- allergiska symptom i 6gonen, sdsom roda, kliande och svidande 6gon.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Kestine Lyo

Anviind inte Kestine Lyo
- omdu 4rallergisk mot ebastin eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- omdin leverfunktion ir allvarligt nedsatt

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Kestine Lyo,

- om du samtidigt anvidnder svampdddande medel sasom ketokonazol och itrakonazol, antibiotika sdsom
erytromycin, likemedel mot tuberkulos sasom rifampicin, likemedel mot depression eller rytmstdrningar

- om du har nedsatt leverfunktion

Andra likemedel och Kestine Lyo

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas anvdnda andra likemedel.
Speciellt om du anvinder likemedel mot rytmstorningar eller depression eller andra likemedel for mental hilsa.
Kom ihag att tala om for din likare om anvéndningen av Kestine Lyo-tabletter, om du far langvarig
lakemedelsbehandling med antibiotika (erytromycin), svampdddande medel (ketokonazol, itrakonazol) eller
lakemedel mot tuberkulos (rifampicin).



Kestine Lyo med mat, dryck och alkohol
Kestine Lyo kan intas antingen i samband med maltider eller oberoende av dem. Kestine Lyo har inga betydande
samverkningar med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel. Anvind inte Kestine Lyo under graviditet eller under
amning.

Korforméga och anvindning av maskiner
Kestine Lyo paverkar normalt inte formagan att kora bil eller anvinda maskiner. Eftersom trétthet och yrsel ar
mojliga biverkningar, bor du se hur detta likemedel paverkar dig innan du kor bil eller anvéander maskiner.

Kestine Lyo innehéller as partam
Detta likemedel innehaller 2 mg aspartam per frystorkad tablett.

Aspartam dr en fenylalaninkdlla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sdllsynt, arftlig
sjukdom som leder till ansamling av héga halter av fenylalanin i kroppen.

3. Hur du anvinder Kestine Lyo

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare
eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn dver 12 ar dr 1 frystorkad tablett (20 mg) en géng per dygn vid
behandling av svara allergiska reaktioner, sdsom snuva och 6gonsymtom. Vid lindrigare fall och vid langvarig
behandling rekommenderas en dos av 10 mg per dygn.

Effekten och sikerheten av detta likemedel vid behandling av barn under 12 ar har inte sékerstllts.
Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion bor inte ta mer d&n 10 mg dagligen.
Om symptomen inte lindras inom fem (5) dagar efter att behandlingen has paborjats, ta kontakt med likare.

Anvindaranvisning

1. Tagut den frystorkade Kestine Lyo-tabletten ur folieforpackningen forst strax innan du ska anvinda
lakemedlet.

2. Anvind inte kraft nér du tar ut den frystorkade tabletten ur foliefdrpackningen. Oppna forpackningen strax

innan du tar tabletten genom att med torra hinder forsiktigt lyfta upp baksidan av folielockets Gppna horn vid

en tablett (bild 1).

Drag folien sa att du far tabletten ut ur férpackningen (bild 2).

4. Tryck upp den frystorkade tabletten fran forpackningens botten forsiktigt utan att vidréra den (bild 3).

hed



5. Tagden frystorkade tabletten forsiktigt ur forpackningen (bild 4) och tag den genast nir du 6ppnat
folieforpackningen. Placera den frystorkade tabletten pa tungan déar den snabbt smélter och svélj den med
saliven. Drick inte vatten eller annan vétska.

bild 1 bild 2 bild 3 bild 4

Om du har tagit for stor méiingd av Kestine Lyo

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag, kontakta lidkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning. Symtomen
pé overdosering dr huvudvirk, trétthet, muntorrhet, hjirtklappning och ligre blodtryck. Radfraga alltid likare om
du misstinker en 6verdos.

Om du har glomt att ta Kestine Lyo
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt. Tiden mellan doserna méste vara 24 timmar och
dygnsdosen far inte dverskrida 20 mg.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats fran kliniska provningar och efter lansering:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvidndare):
- huvudvirk

Vanliga (féorekommer hos 1 till 10 av 100 anvidndare):
- dasighet

- muntorrhet

Sillsynta (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvéndare):

- allergiska reaktioner

- nervositet, sémnloshet

- yrsel, nedsatt kénsel, smakforédndringar

- hjartklappning, onormal hjartrytm

- buksmirtor, krikningar, illamdende, matsméltningsproblem
- lever problem, onormala leverfunktionstester

- nisselutslag, hudutslag, hudinflammation

- menstruationsrubbningar

- Odem, trotthet

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
- viktokning
- Okad aptit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.




webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Kestine Lyo ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.
Anvind inte lakemedlet om det synbart har foréndrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ebastin. En tablett innehaller 20 mg ebastin.

- Ovriga innehallsimnen ir gelatin, mannitol (E421), aspartam (E951) och mint (smakimne).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En rund, vit, frystorkad tablett.

Forpackningsstorlekar ér 10, 20 och 30 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Almirall, S.A.,Rda General Mitre, 151, 08022 Barcelona, Spanien

Tillverkare

Industrias Farmacéuticas Almirall S.L., Ctra. de Martorell 41-61, 08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona,
Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 27.08.2021



