spRAWDZONO
| | POD W2GLEDEM
MERYTORYCZNYM

3 1 MAR. 2008
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLEMASTINUM HASCO, 1 mg/10 ml, syrop

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
10 ml syropu zawiera 1 mg klemastyny (Clemastinum) w postaci klemastyny fumaranu.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy zalecany do stosowania w celu lagodzenia objawéw:
¢ alergii skornych (takich jak: zapalenie kontaktowe skoéry, pokrzywka, $wigd) oraz
skérnych objawéw obrzeku naczynioruchowego (obrzeku Quinckiego);
» alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa, takich jak wodnista wydzielina z nosa,

kichanie, Izawienie.

- 42 Dawkowanie i sposéb podawania )
Lek stosuje si¢ doustnie. Do opakowania dofaczona jest miarka pozwalajaca odmierzyé 2,5 ml,

5 ml Jub 10 ml syropu. -

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat: ..
0,25 mg do 0,5 mg klemastyny (tj. 2,5 ml do 5 ml syropu) dwa razy na dobe, rano i wieczorem.

~ Dzieci w wieku od 3 Iat do 6 lat:
0,5 mg klemastyny (tj. 5 ml syropu) dwa razy na dobe, rano i wieczorem.

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat:
~ 0,5 mg do 1 mg klemastyny (tj. 5 ml do 10 ml syropu) dwa razy na dobe, rano i wieczorem.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat i dorosli:
1 mg klemastyny (tj. 10 ml syropu) dwa razy na dobe, rano i wieczorem.

Maksymalna dobowa dawka klemastyny dla 0s6b dorostych wynosi do 6 mg (1j. do 60 ml
syropu na dobe).

43  Przeciwwskazania :
¢ . Nadwrazliwo$¢ na klemastyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,

* Nadwrazliwo$¢ na inne zwigzki o budowie chemicznej podobnej do klemastyny - z grupy
pochodnych étanoloaminy (jak np. difenhydramina, chlorfeniramina).
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» Jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy.
* Nie stosowaé u dzieci w pierwszym roku Zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé podezas stosowania klemastyny u pacjentéw:

*  ze zwigkszonym ci$nieniem érédgatkowym Iub z jaskra z waskim katem przesaczama

ze zwezeniem odzwiernika,

z wrzodem trawiennym utrudniajacym pasaz treéci pokarmowej,

z rozrostem gruczotu krokowego lub niedroznodcia szyi pecherza moczowego,

z nadczynnoscig tarczycy,

z astma oskrzelowa,

z chorobami ukladu krazenia i nadciénieniem tetniczym,

z porfiria, poniewaz klemastyna moze nasila¢ objawy kliniczne tej choroby,

w podeszlym wieku, z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia dziataf niepozadanych
' (op. zawrotéw glowy, sedacji i obniZenia ci$nienia krwi).

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania klemastyny.

Nalezy unikaé stosowania klemastyny jedﬁoczeénie z lekami hamujgcymi czynno$é
osrodkowego ukladu nerwowego (patrz punkt 4.5).

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan metylu i propylu, ktére moga powodowaé reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego). -

Produkt zawiera maltitol, dlatego nie nalezy stosowaé u pacjentéw z rzadko wystqpujch
dziedziczng nietolerancja fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Réwnoczesne stosowanie klemastyny i lekéw wplywajacych hamujaco na osrodkowy uklad
nerwowy (w tym barbituranéw, anksjolitykéw, neuroleptykéw) powoduje nasilenie
hamujgcego dziatania na osrodkowy ukiad nerwowy. Dlatego nalezy unikaé ]ednoczesnego

" stosowania klemastyny Z wyzej wymienionymi lekami,

Klemastyna nasila dziatanie alkoholu etylowego na osrodkowy uklad nerwowy. Dlatego tez nie
nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania klemastyny.

Jednoczesne stosowanie klemastyny z lekami prze01wch011nerg1cznym1 moze nasilaé dzialanie
przeclwcholmerglczne tych lekéw.

| Inhibitory monoaminooksydazy przedhuizaja i nasilaja dzialanie przeciwcholinergiczne i
hamujacy wplyw klemastyny na o§rodkowy uklad nerwowy, dlatego Jednoczesne stosowanie

tych lekow jest przeciwwskazane.

Klemastyna moze wplywaé na wyrukl testow skdrnych. Nalezy przerwac stosowanie
klemastyny na kllka dni (na co najmniej 3 dni) przed wykonaniem testéw alergicznych.

4.6  Cigza lub laktacja

Ciaza: | |
Klemastyna przenika przez fozysko. Podczas badan prowadzonych na szczurach i krélikach
- otrzymujacych dawki klemastyny odpowiednio 312 oraz 188 razy wicksze mzmdﬁlwslfflg cooROWTS
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dla Ludzi, nie stwierdzono teratogennego dzialania klemastyny. Jednak ze wzgledu na brak
odpowiednio udokumentowanych wynikéw oceny bezpieczefistwa stosowania niewskazime
Jest podawanie klemastyny kobietom w cigzy. Klemastyna moze by¢ stosowana w okresie
cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci,

Laktacja: ]
Klemastyny nie nalezy stosowaé u kobiet karmiacych piersia, poniewaz przenika ona do mleka,

w ktérym osiaga % do ¥ warto$ci stezenia w osoczu krwi matki.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazd 6w mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Klemastyna moze powodowaé sennosé, co obniza sprawnoéé psychofizyczna, zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzef mechanicznych w ruchu..
Dlatego podczas stosowania klemastyny nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i
obstugiwaé urzadzeri mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu nerwowego : ]
Najczeseiej wystepuja sedacja, sennosé, bole i zawroty glowy, zaburzenia koordynacji. ‘
Mogg takze wystapié splatanie, niepokéj, nadmierne pobudzenie, uczucie zmeczenia, drzenia,
bezsenno$é, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie, zawroty glowy pochodzenia
blednikowego, szumy w uszach, drgawki, zaburzenia koncentraciji.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Najezgseief wystepujg béle zotadka, nudnosci, zaparcia, biegunki, wymioty. Moze takze

wystapié brak laknienia.

Zaburzenia ukiady oddechowego, katki piersiowe; i Srédpiersia _
‘Najczgéeiej wystepuje zwickszenie gestosci wydzieliny w drogach oddechowych. Moze takze
wystapic uczucie ucisku w klatce piersiowe, $wiszezacy oddech, suchos¢ blony sluzowej jamy

ustnej, nosa i gardta, uczucie zatkanego nosa.

' Zaburzenia serca i naczys
Niedocisnienie tetnicze, kolatanie serca, tachykardia, skurcze dodatkowe.

Zaburzenia skory i thanki podskdrnej
Pokrzywka, wysypka i $wiad.

Zaburzenia kewi | ulkladu chlonnego
Leukopenia, agranulocytoza, trombocytopenia i niedokrwistoéé hemolityczna.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Trudnosci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ogélne
Nadmierna potliwoéé, dreszcze, nadwrazliwosé na $wiatlo.

U pacjentéw w podeszlym wieku jest wicksze prawdepodobietistwo wystapienia obnizenia
cisnienia tetniczego, sedacji i zawrotéw glowy.
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4.9  Przedawkowanie o
Opisano przypadki zatru¢ wywolanych przedawkowaniem klemastyny u dzieci (dawka 2,5 mg

przyjgta przez 2% roczne dziecko oraz dawka 25 mg przyjeta przez dziecko w wieku 16 lat)
oraz u 0séb dorostych.

Po przedawkowaniu klemastyny moga wystapié objawy zwiazane z hamowaniem lub
pobudzeniem ofrodkowego ukladu nerwowego.

Dzialanie przeciwcholinergiczne i pobudzajace osrodkowy uklad nerwowy jest najczestszym
objawem przedawkowania klemastyny u dzieci.

Najozeéeiej wystepujacymi objawami przedawkowania u dzieci sa; pobudzenie, omamy,
ataksja, zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia miesniowe, atetoza, hipertermia, sinica,
drgawki i hiperrefleksja przechodzaca w poudarowa depresje i zatrzymanie krazenia i
oddychania. Wystapienie drgawek moze poprzedzaé depresja o lagodnym nasileniu.
‘Moga wystapi¢: suchos¢ blony §luzowej jamy ustnej, rozszerzenie Zrenic, zaczerwienienie

twarzy, podwyzszenie temperatury ciata,
U dorostych czgéciej wystepuje hamowanie czynnosci o$rodkowego uktadu nerwowego

przejawiajace sig¢ sennodcig, a nawet $piaczka. )
Zar6wno u dzieci, jak i dorostych moze wystapié $piaczka i zapa$é sercowo-naczyniowa.
Zgon z powodu przedawkowania zagraza w szczegolnosci dzieciom.

- Postepowanie po przedawkowaniu:
Pierwsze objawy przedawkowania wystepuja juz w ciagu 0,5 — 2 godzin od przyjecia
toksycznej dawki. '
~ Leczenie objawowe i podtrzymujace nalezy rozpoczaé jak najszybeiej i kontynuowaé tak
dhugo, jak to konieczne. S
W zwiazku z tym, Ze inne grupy lekéw (np. tréjpierécieniowe leki przeciwdepresyjne)
wywoluja podobne objawy zatrucia (dziatanie przeciwcholinergiczne) nalezy przeprowadzié
analizg toksykologiczng, by wykryé i okredlié czynnik wywolujacy zatrucie.
W celu zmniejszenia wehianiania nalezy wywolaé wymioty, wykonaé phikanie zotadka - jesli
pacjent nie wymiotowat w ciagu 3 godzin od przedawkowania. Nalezy zabezpieczy¢ pacjenta
przed zachysnigciem (szczegolnie dzieci). Nasigpnie nalezy podaé wegiel aktywowany.
Pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy zapewnié wspomaganie oddychania. Brak
specyficznych odtrutek - zaleca si¢ leczenie objawowe. W przypadku obnizenia ci$nienia
tetniczego, co moze byé wezesnym objawem zapasei sercowo-naczyniowej, poza -
standardowym postgpowaniem konieczne moze byé podanie w infuzji dozylnej leku
Zwezajacego naczynia krwionogne.
Nie nalezy stosowa¢ lek6w pobudzajacych osrodkowy uklad NEerwowy.
‘W przypadku wystapienia drgawek, nalezy podaé diazepam lub krétko dzialajacy barbituran,
- W celu obnizenia goraczki stosowaé zimne oklady, '

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania o golnego, etery

aminoalkilowe. Kod ATC: R 06 AA 04

- Klemastyna nalezy do lekéw przeciwhistaminowych, pochodnych etanoloaminy. Jest
kompetycyjnym antagonists receptoréw histaminowych H;. Klemastyna zmniejsza wywolane

przez histaming rozszerzenie i zwigkszenie przepuszezalnodci naczyn wlosowatych, )
prowadzace do wystapienia obrzekéw. Klemastyna hamuje wystepujacy na skutek reakcji na
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histaming skurcz migéni gladkich naczynh krwiono$nych oraz miesni przewodu pokam.zow_egp i
ukladu oddechowego. W wyniku dzialania przeciwhistaminowego klemastyna fagodzi q!)jawy
alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa (kichanie, wodnista wydzielina z hosa, 1za_w16nie)
oraz alergii skérnych (pokrzywka, obrzek, $wiad). Klemastyna wykazuje takze dziatanie

- cholinolityczne i hamujgce czynnodé osrodkowego ukiadu nerwowego.

5.2 'Wladciwosci farmakokinetyczne L .
Klemastyna wehtania sie dobrze i szybko z przewodn pokarmowego. Jej dziatanie wystepuje

po I -2 godzinach od podania doustnego. Przyjmowanie pokarmu nie wplywa na dzialanie -
klemastyny, a jej biodostepnosé okreslono na okoto 39%. Maksymalne stezenie w osoczu krwi
wystepuje po 2-5 godzinach od podania doustnego klemastyny (0,92 do 1,39 ng/ml).
Maksymalne dziatanie klemastyny wystepuje po 5-7 godzinach od podania doustnego, ‘
dzialanie utrzymuje sig przez 10 — 12 godzin, a niekiedy nawet do 24 godzin. Klemastyna jest
metabolizowana w watrobie w procesie demetylaci i sprzegania z kwasem glukuronowym.
Fumaran klemastyny nie jest induktorem enzyméw wafrobowych. Klemastyna jest wydalana
glownie z moczem w postaci mono- i didemetylowych pochodnych (oraz w niewielkich
iloéciach w postaci niezmienionej). Okres poéttrwania klemastyny okreslono na ckolo 21

godzin. -

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczerstwie )
Nie przeprowadzono badan przedklinicznych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania syropu

Clemastinum HASCOQ.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Maltitol ciekty

Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan

- Propylu parahydroksybenzoesan
Sacharyna sodowa dwuwodna

Dipotasu fosforan

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Aromat poziomkowy

Woda oczyszczona

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.,

6.3 . Okres wazno§ci
3 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznogci przy przechowywaniu - _
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5  Rodzaj i zawartosé opakowania- o
Butelka ze szkta brunatnego zawierajaca 100 ml syropu, zamknieta zakretka .alumlmowacz
wkiadky ze spienionego polietylenu i pier§cieniem gwarancyjnym, z kieliszkiem lub tyzka
miarows, umieszcezone w tekturowym pudetku. ‘ :
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6.6 Instrukcja dotyczqca przygotowania Ieku do stosowania i usuwania jego

pozostalo§ci
Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S. A

ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroctaw

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11073

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
08.04.2004 r.

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

0 -au- 800
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