
Ebastel
®

D
ebastina
cloridrato de pseudoefedrina

Oral

Cápsula gelatinosa

USO PEDIÁTRICO (acima de 12 anos) E ADULTO

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO

Cápsula gelatinosa contendo 10 mg de ebastina e 120 mg de 
cloridrato de pseudoefedrina. 
Embalagem com 5 cápsulas gelatinosas.

Composição 
Cada cápsula contém:
ebastina ........................................................................... 10 mg
cloridrato de pseudoefedrina ..........................................120 mg
Excipientes q.s.p. ........................................................ 1 cápsula

E x c i p i e n t e s :  s a c a r o s e ,  a m i d o  d e  m i l h o,  t a l c o, 
metilhidroxipropilcelulose, celulose microcristalina, 8-
polioxilestearato, oxiestearato de glicerina polietilenoglicol, 
copolímero do ácido metacrílico, copolímero metacrílico salificado, 
dibutilftalato, macrogol , emulsão de silicone, microgrânulos 
inertes de sacarose e amido de milho.

INFORMAÇÃO AO PACIENTE

Ação esperada do medicamento
Ebastel® D (ebastina + cloridrato de pseudoefedrina) é uma 

associação de ebastina (anti-histamínico) e pseudoefedrina 
(vasoconstritor), indicado para o tratamento dos sintomas da 
rinite alérgica.

Cuidados de armazenamento
Ebastel® D (ebastina + cloridrato de pseudoefedrina) deve 
ser guardado dentro da embalagem original, em temperatura 
ambiente (entre 15°C e 30°C).

Prazo de validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservação, o 
prazo de validade do produto  é de 24 meses, contados a partir 
da data de fabricação impressa em sua embalagem externa.

NÃO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE 
VENCIDO.

Gravidez e lactação 
A segurança do uso de Ebastel® D (ebastina + cloridrato de 
pseudoefedrina) durante a gravidez e amamentação não foi 
estabelecida, portanto este medicamento não deve ser utilizado 
nestes períodos.
Informe seu médico a ocorrência de gravidez na vigência 
do tratamento com Ebastel® D (ebastina + cloridrato de 
pseudoefedrina) ou após o seu término. Informe ao seu médico 
se está amamentando.
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR 
MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA.

Cuidados de administração 
Antes de utilizar o medicamento, confira o nome no rótulo, para 
não haver enganos. Não utilize Ebastel®  D (ebastina + cloridrato 
de pseudoefedrina) caso haja sinais de violação e/ou danificação 
da embalagem.

Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, 
as doses e a duração do tratamento.

Interrupção do tratamento
Não interromper o tratamento sem o conhecimento do seu 
médico.

Reações adversas
Informe seu médico o aparecimento de reações desagradáveis 
como dor de cabeça, astenia, nervosismo, alterações 
gastrintestinais, diarréia, constipação, excitabilidade, insônia, 
náusea e taquicardia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO 
ALCANCE DAS CRIANÇAS.

Ingestão concomitante com outras substâncias
Ebastel® D (ebastina + cloridrato de pseudoefedrina) pode 
potencializar os efeitos de outros anti-histamínicos. Este 
medicamento não deve ser administrado simultaneamente a 
antidepressivos (do tipo IMAO).

Contra-indicações e Precauções
Ebastel® D (ebastina + cloridrato de pseudoefedrina) é contra-
indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida à 
ebastina, pseudoefedrina e demais componentes do produto. 
Devido à presença de pseudoefedrina, Ebastel® D (ebastina 
+ cloridrato de pseudoefedrina) não deve ser administrado 
em pacientes com glaucoma de ângulo estreito, retenção 
urinária, hipertensão arterial severa, insuficiência coronária, 
hipertiroidismo, e sob tratamento simultâneo ou recente (nas 
últimas semanas) com inibidores da monoamino oxidase 
(IMAO).
Ebastel® D  (ebastina + cloridrato de pseudoefedrina) não deve 

ser utilizado durante a gravidez e amamentação.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja 
usando, antes do início, ou durante o tratamento.
NÃO TOME REMÉDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU 
MÉDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAÚDE.
ATENÇÃO DIABÉTICOS: CONTÉM AÇÚCAR.

INFORMAÇÕES TÉCNICAS

Características
Modo de ação
Ebastel® D (ebastina + cloridrato de pseudoefedrina) contém a 
ebastina, a qual é um anti-histamínico que induz a um bloqueio 
potente, prolongado e seletivo dos receptores histamínicos 
H1 periféricos, sem apresentar efeitos centrais sedativos ou 
anticolinérgicos, e cloridrato de pseudoefedrina que é um 
simpatomimético ativo por via oral, com efeito vasoconstritror 
e que, conseqüentemente, apresenta efeito descongestionante 
nasal. Em pacientes normotensos e nas doses recomendadas, o 
efeito sobre a pressão arterial é pequeno ou inexistente.

INDICAÇÕES
Ebastel® D (ebastina + cloridrato de pseudoefedrina) é indicado 
para o  alívio dos sintomas associados à rinite, seja ela de 
etiologia alérgica ou infecciosa, incluindo congestão nasal, 
espirros, rinorréia, pruridos e lacrimejamento. Ebastel® D 
(ebastina + cloridrato de pseudoefedrina) é recomendado quando 
se deseja obter as propriedades anti-histamínicas da ebastina e 
os efeitos descongestionantes do cloridrato de pseudoefedrina.

CONTRA-INDICAÇÕES
E B A S T E L ®  D  ( E B A S T I N A  +  C L O r I D r AT O  D E 
pSEuDOEfEDrINA) É CONTrA-INDICADO pArA pACIENTES 
COM HIpErSENSIBILIDADE CONHECIDA À EBASTINA, 
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pSEuDOEfEDrINA E DEMAIS COMpONENTES DO prODuTO. 
DEVIDO À prESENÇA DE pSEuDOEfEDrINA, EBASTEL® 
D (EBASTINA + CLOrIDrATO DE pSEuDOEfEDrINA) NÃO 
DEVE SEr ADMINISTrADO EM pACIENTES COM GLAuCOMA 
DE ÂNGuLO ESTrEITO, rETENÇÃO urINÁrIA, HIpErTENSÃO 
ArTErIAL SEVErA,  INSufICIÊNCIA COrONÁrIA, 
HIpErTIrOIDISMO, E SOB TrATAMENTO SIMuLTÂNEO Ou 
rECENTE (NAS ÚLTIMAS SEMANAS) COM INIBIDOrES DA 
MONOAMINO OXIDASE (IMAO), rESErpINA, METILDOpA, 
MECAMILAMINA E ALCALÓIDES.
A SEGurANÇA DO uSO DE EBASTEL® D (EBASTINA + 
CLOrIDrATO DE pSEuDOEfEDrINA) DurANTE A GrAVIDEZ 
E AMAMENTAÇÃO NÃO fOI ESTABELECIDA, pOrTANTO 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SEr uTILIZADO NESTES 
pErÍODOS.
EBASTEL® D (EBASTINA + CLOrIDrATO DE pSEuDOEfEDrINA) 
NÃO DEVE SEr ADMINISTrADO EM pACIENTES MENOrES DE 
12 ANOS DE IDADE.
ATENÇÃO DIABÉTICOS: CONTÉM AÇÚCAR.

PRECAUÇÕES E ADVERTÊNCIAS
HÁ rELATOS ONDE OS rESuLTADOS DOS ESTuDOS CLÍNICOS 
rEALIZADOS COM EBASTINA NÃO rEVELArAM ALTErAÇÕES 
DO SISTEMA NErVOSO CENTrAL COM rELEVÂNCIA CLÍNICA. 
NÃO EXISTEM ANTECEDENTES DE ALTErAÇÕES DO SISTEMA 
NErVOSO CENTrAL COM pSEuDOEfEDrINA.
uMA CÁpSuLA DE EBASTEL® D (EBASTINA + CLOrIDrATO 
DE pSEuDOEfEDrINA) CONTÉM 102,21 MG DE SACArOSE, 
DEVENDO-SE pOrTANTO TEr CAuTELA QuANDO DA 
ADMINISTrAÇÃO DE EBASTEL® D (EBASTINA + CLOrIDrATO 
DE pSEuDOEfEDrINA) EM pACIENTES DIABÉTICOS.
OS ESpOrTISTAS DEVEM SEr ADVErTIDOS QuE EBASTEL® D  
(EBASTINA + CLOrIDrATO DE pSEuDOEfEDrINA) CONTÉM 
uM COMpONENTE QuE pODE prOVOCAr rESuLTADO 

ANALÍTICO pOSITIVO NO TESTE ANTI-DOppING.
A SEGurANÇA DO uSO DE EBASTEL® D (EBASTINA + 
CLOrIDrATO DE pSEuDOEfEDrINA) DurANTE A GrAVIDEZ 
E AMAMENTAÇÃO NÃO fOI ESTABELECIDA, pOrTANTO 
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SEr uTILIZADO NESTES 
pErÍODOS.
EBASTEL® D (EBASTINA + CLOrIDrATO DE pSEuDOEfEDrINA) 
NÃO DEVE SEr ADMINISTrADO EM pACIENTES MENOrES DE 
12 ANOS DE IDADE.
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR 
MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
EBASTEL® D (EBASTINA + CLOrIDrATO DE pSEuDOEfEDrINA) 
pODE INTErfErIr NOS rESuLTADOS DE TESTES ALÉrGICOS 
CuTÂNEOS, SENDO DESACONSELHÁVEL rEALIZÁ-LOS ATÉ 
5-7 DIAS ApÓS A INTErrupÇÃO DO TrATAMENTO.
EBASTEL® D (EBASTINA + CLOrIDrATO DE pSEuDOEfEDrINA) 
pODE pOTENCIALIZAr OS EfEITOS DE OuTrOS ANTI-
HISTAMÍNICOS. ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SEr 
ADMINISTrADO SIMuLTANEAMENTE COM ANTIDEprESSIVOS 
(DO TIpO IMAO), VISTO QuE pODE prOVOCAr HIpErTENSÃO 
ArTErIAL GrAVE. O EfEITO HIpOTENSOr DE OuTrOS 
fÁrMACOS COMO METILDOpA, MECAMILAMINA, rESErpINA 
E ALCALÓIDES pODE SEr rEDuZIDO EM CASO DE 
ASSOCIAÇÃO COM EBASTEL® D (EBASTINA + CLOrIDrATO 
DE pSEuDOEfEDrINA). A ADMINISTrAÇÃO SIMuLTÂNEA COM 
MEDICAMENTOS SIMpATOMIMÉTICOS prODuZ AuMENTO 
DOS SEuS EfEITOS, pODENDO ELEVAr A TOXICIDADE 
DOS MESMOS. DESTA fOrMA, EBASTEL® D (EBASTINA + 
CLOrIDrATO DE pSEuDOEfEDrINA) pODE INTErAGIr 
COM MEDICAMENTO ANTI-HIpErTENSIVO (β-BLOQuEADOr 
ADrENÉrGICO), O QuE DEVE SEr CONSIDErADO NO 
MOMENTO DA prESCrIÇÃO MÉDICA.

OS  COMpONENTES DESTE MEDICAMENTO NÃO 
pOTENCIALIZAM OS EfEITOS DO ÁLCOOL.

REAÇÕES ADVERSAS
DEVIDO AOS SEuS prINCÍpIOS ATIVOS, EBASTEL® D (EBASTINA 
+ CLOrIDrATO DE pSEuDOEfEDrINA) pODE prOVOCAr 
rArAMENTE CEfALÉIA, ASTENIA, NErVOSISMO, ALTErAÇÕES 
GASTrOINTESTINAIS, DIArrÉIA E CONSTIpAÇÃO. 
DEVIDO À prESENÇA DE pSEuDOEfEDrINA, ESpECIALMENTE 
EM pACIENTES COM HIpErSENSIBILIDADE A MEDICAMENTOS 
SIMpATOMIMÉTICOS, pODE OCOrrEr NErVOSISMO, 
EXCITABILIDADE, INSÔNIA, ENJÔO, CEfALÉIA E, EM 
ADMINISTrAÇÕES prOLONGADAS, NÁuSEA E VÔMITO. 
OuTrOS pOSSÍVEIS EfEITOS SÃO: TAQuICArDIA E 
pALpITAÇÕES.

POSOLOGIA
Adultos e crianças acima de 12 anos: 1 cápsula, uma vez ao dia, 
administrada preferencialmente durante o desjejum. Em casos 
graves pode-se administrar 1 cápsula a cada 12 horas.
A duração do tratamento deve-se limitar a fase sintomática, não 
se prolongando em geral mais de 10 dias na rinite alérgica e 
vasomotora ou 3 dias na rinite associada ao resfriado comum, 
salvo a critério médico.

SUPERDOSAGEM
Em caso de superdosagem com Ebastel® D (ebastina + cloridrato 
de pseudoefedrina), deve-se realizar lavagem gástrica e instituir 
tratamento sintomático e de manutenção das funções vitais 
com urgência.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se segu i r  as  or ientações gera is  descr i tas 
anteriormente.

ESTE prODuTO É uM NOVO MEDICAMENTO E EMBOrA AS 
pESQuISAS TENHAM INDICADO EfICÁCIA E SEGurANÇA, 
QuANDO COrrETAMENTE INDICADO, pODEM OCOrrEr 
rEAÇÕES ADVErSAS IMprEVISÍVEIS,  AINDA NÃO 
DESCrITAS Ou CONHECIDAS. EM CASO DE SuSpEITA DE 
rEAÇÃO ADVErSA, O MÉDICO rESpONSÁVEL DEVE SEr 
NOTIfICADO.

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA.

N.º de lote, data de fabricação e prazo de validade: VIDE 
CArTuCHO.
para sua segurança, mantenha esta embalagem até o uso total 
do medicamento.

MS - 1.0043.0759 
farm. resp.:  Dra. Sônia Albano Badaró - Crf - Sp 19.258

fabricado por:

Indústrias Farmacêuticas 
ALMIRALL PRODESFARMA, S.L.
General Mitre, 151 - Barcelona - Espanha

Marca registrada sob licença de:
LABORATORIOS ALMIRALL S.A.

Importado e Embalado por:
EUROFARMA  LABORATÓRIOS LTDA
Av. Ver. José Diniz, 3.465 - São paulo - Sp
CNpJ 61.190.096/0001-92
Indústria Brasileira 20
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