CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLEMASTINUM HASCO, 1 mg/10 ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
10 ml syropu zawiera 1 mg klemastyr@§iémastinumw postaci klemastyny fumaranu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop
Syrop bezbarwny, przezroczysty lub lekko opalizyj
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy zalecany do stosowania w celadagnia objawow:
» alergii skornych (takich jak: zapalenie kontaktaskéry, pokrzywkaswiad) oraz skornych
objawoéw obrzku naczynioruchowego (obyzu Quinckego);
» alergicznego zapalenia btoBlyizowej nosa, takich jak wodnista wydzielina z ndsehanie,
lzawienie.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dzieci i mfodzie

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

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

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat:
0,5 mg do 1 mg klemastyny (tj. 5 ml do 10 ml syrpgwa razy na dap rano i wieczorem.

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

Maksymalna dobowa dawka klemastyny dla oséb dochsiyynosi do 6 mg (tj. do 60 ml syropu na

dok).

Sposo6b podawania
Lek stosuje sidoustnie.
Do opakowania dgtzona jest miarka pozwadag odmierzy 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml syropu.
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4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na klemasty@ lub na ktogkolwiek substanej pomocnicz wymieniory w punkcie
6.1.

* Nadwraliwosé¢ na inne zwizki o budowie chemicznej podobnej do klemastynygrupy
pochodnych etanoloaminy (jak np. difenhydramindoiéaniramina).

e Jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydaz

« Nie stosowa u dzieci w pierwszym rokgycia.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowad szczegOlg ostraznosé podczas stosowania klemastyny u pacjentow:

* ze zwikszonym dinieniemsroédgatkowym lub z jaskrz waskim katem przesczania,

e ze zwzeniem odwiernika,

* z wrzodem trawiennym utrudniggym pasa tresci pokarmowej,

» zrozrostem gruczotu krokowego lub niezinoscia szyi gzcherza moczowego,

* z nadczynnfcia tarczycy,

e 7 astm oskrzelowy,

» z chorobami uktadu k¢enia i naddinieniem ¢tniczym,

» z porfirig, poniewa klemastyna mee nasilé objawy kliniczne tej choroby,

e w podesztym wieku z powodu zykiszonego ryzyka wyspienia dziata niepazagdanych (np.
zawrotow gtowy, sedacji i obzénia cénienia krwi).

Nie naley pi¢ alkoholu podczas stosowania klemastyny.

Nalezy unika stosowania klemastyny jednoéag z lekami hamuagymi czynnd¢ osrodkowego
uktadu nerwowego (patrz punkt 4.5).

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan metylu iyupgtore mog powodowa reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pznego).

Produkt zawiera maltitol, dlatego nie najestosowd u pacjentdéw z rzadko wygiujaca dziedziczr
nietolerancj fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Réwnoczesne stosowanie klemastyny i lekéw wptyexggh hamujco na érodkowy uktad nerwowy
(w tym barbiturandw, anksjolitykéw, neuroleptyképdwoduje nasilenie hanygego dziatania na
osrodkowy uktad nerwowy. Dlatego naleunika jednoczesnego stosowania klemastyny zeyy
wymienionymi lekami.

Klemastyna nasila dziatanie alkoholu etylowego fraadkowy uktad nerwowy. Dlategoz@ie naley
pi¢ alkoholu podczas stosowania klemastyny.

Jednoczesne stosowanie klemastyny z lekami przholmergicznymi mae nasilé dziatanie
przeciwcholinergiczne tych lekow.

Inhibitory monoaminooksydazy przedhaja i nasilaj dziatanie przeciwcholinergiczne i harpcy
wptyw klemastyny na @odkowy uktad nerwowy, dlatego jednoczesne stosenvigeh lekow jest
przeciwwskazane.

Klemastyna mege wpltywa na wyniki testow skérnych. Naie przerwa stosowanie klemastyny na
kilka dni (na co najmniej 3 dni) przed wykonaniesstbw alergicznych.
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4.6 Wpltyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Klemastyna przenika przezagsko. Podczas baflgrowadzonych na szczurach i krélikach

otrzymupcych dawki klemastyny odpowiednio 312 oraz 188 naksze ni dawki zalecane dla ludzi,
nie stwierdzono teratogennego dziatania klemastyagnak ze wzgtlu na brak odpowiednio
udokumentowanych wynikéw oceny bezpiattea stosowania niewskazane jest podawanie
klemastyny kobietom w giy. Klemastyna mze by¢ stosowana w okresiegely jedynie w przypadku
zdecydowanej konieczaai.

Laktacja
Klemastyny nie nalgy stosowa u kobiet karmicych piersi, poniewa przenika ona do mileka,

w ktoérym osiga ¥4 do ¥2 warkei stezenia w osoczu krwi matki.
4.7 Wplyw na zdolng¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Klemastynamoze powodowé senngc¢, co obnka sprawnéc psychofizyczn, zdolnagé prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn. Dlatego podczasostania klemastyny nie naleprowadzé
pojazddéw i obstugiwamaszyn.

4.8 Dziatania niep@adane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Najczscie] wysepuja: sedacja, senké, bole i zawroty gltowy, zaburzenia koordynacji.

Moga takze wystpi¢: sphtanie, niepokéj, nadmierne pobudzenie, uczucieczenia, dtenia,
bezsenn&, niewyrane widzenie, podwojne widzenie, zawroty gtowy patdenia b¢dnikowego,
szumy w uszach, drgawki, zaburzenia koncentracji.

Zaburzeniaolgdka i jelit
Najczsciej wysepuja: bolezotadka, nudnéci, zaparcia, biegunki, wymioty. Me take wystpi¢ brak
taknienia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia

Najczscie] wystpuje zwekszenie gstasci wydzieliny w drogach oddechowych. iotake wystpic:
uczucie ucisku w klatce piersioweyyiszczicy oddech, suché btonysluzowej jamy ustnej, nosa

i gardfa, uczucie zatkanego nosa.

Zaburzenia serca i naczy
Niedocknienie ttnicze, kotlatanie serca, tachykardia, skurcze dkoshe.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Pokrzywka, wysypka dwiad.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Leukopenia, agranulocytoza, trombocytopenia i rkedistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Trudnaci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ogolne
Nadmierna potliwéé, dreszcze, nadwibwos¢ naswiatto.

U pacjentéw w podesztym wieku jestoksze prawdopodobistwo wysapienia obntenia cénienia
tetniczego, sedacji i zawrotéw gtowy.
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Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéd Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktoéw Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zglaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Opisano przypadki zatéuwywotanych przedawkowaniem klemastyny u dziecinkka 2,5 mg przyjta
przez 2% roczne dziecko oraz dawka 25 mg ptayjrzez dziecko w wieku 16 lat) oraz u oséb
dorostych.

Po przedawkowaniu klemastyny mpogystpi¢ objawy zwiazane z hamowaniem lub pobudzeniem
osrodkowego uktadu nerwowego.

Dziatanie przeciwcholinergiczne i pobudgag grodkowy ukfad nerwowy jest najegtszym objawem
przedawkowania klemastyny u dzieci.

Najczsciej wysepujacymi objawami przedawkowania u dziegi pobudzenie, omamy, ataksja,
zaburzenia koordynacji ruchowejzdnia megsniowe, atetoza, hipertermia, sinica, drgawki i
hiperrefleksja przechodea w poudarowdepres} i zatrzymanie kyzenia i oddychania. Wygpienie
drgawek mae poprzedzadepresja o tagodnym nasileniu.

Moga wysfgpic: suchadc¢ btony sluzowej jamy ustnej, rozszerzeriieenic, zaczerwienienie twarzy,
podwyzszenie temperatury ciata.

U dorostych czsciej wysepuje hamowanie czyndoi osrodkowego uktadu nerwowego przejavgizg
sie senndcia, a nawetpigczka.

Zar6éwno u dzieci, jak i dorostych ro® wystpi¢ spigczka i zap& sercowo-naczyniowa.

Zgon z powodu przedawkowania zagrav szczegolrii dzieciom.

Postpowanie po przedawkowaniu

Pierwsze objawy przedawkowania wymsija juz w ciaggu 0,5 — 2 godzin od praygia toksycznej dawki.
Leczenie objawowe i podtrzynyge naley rozpocacé jak najszybciej i kontynuowaak dtugo, jak to
konieczne.

W zwiazku z tym,ze inne grupy lekow (np. tréjpigeieniowe leki przeciwdepresyjne) wywaoduj
podobne objawy zatrucia (dziatanie przeciwcholifemge) naley przeprowadz analiz
toksykologicza, by wykry¢ i okresli¢ czynnik wywotupcy zatrucie.

W celu zmniejszenia wchtaniania natevywotac wymioty, wykon& ptukaniezotadka - j&li pacjent
nie wymiotowat w cigu 3 godzin od przedawkowania. Nateabezpieczypacjenta przed
zachhgnigciem (szczegdlnie dzieci). Naphie naley poda wegiel aktywowany.

Pacjentom z zaburzeniami oddychania aalpewnt wspomaganie oddychania. Brak specyficznych
odtrutek - zaleca sileczenie objawowe. W przypadku obgmia cénienia ttniczego, co mze by
wczesnym objawem zafa sercowo-naczyniowej, poza standardowym ¢guast/aniem konieczne
moze byt podanie w infuzji deylnej leku zwzajacego naczynia krwiorioe.

Nie nalery stosowa lekow pobudzajcych grodkowy uktad nerwowy.

W przypadku wysipienia drgawek, nakly poda diazepam lub krotko dziakgjy barbituran.

W celu obnkenia gogczki stosowa zimne oktady.
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5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistamindeestosowania ogolnego, etery aminoalkilowe.
Kod ATC: R 06 AA 04

Klemastyna natey do lekéw przeciwhistaminowych, pochodnych etaaoioy. Jest kompetycyjnym
antagonist receptorow histaminowych;HKlemastyna zmniejsza wywotane przez histamin
rozszerzenie i zwkszenie przepuszczalig) naczyr wiosowatych, prowadze do wysipienia
obrzkow. Klemastyna hamuje wygiujacy na skutek reakcji na histamiskurcz mgsni gtadkich
naczyi krwionosnych oraz mgsni przewodu pokarmowego i ukladu oddechowego. Wikeydziatania
przeciwhistaminowego klemastyna tagodzi objawygtanego zapalenia blordjuzowej nosa
(kichanie, wodnista wydzielina z nosa, tzawienigjzoalergii skornych (pokrzywka, olekz swiad).
Klemastyna wykazuje tak dziatanie cholinolityczne i hamyge czynnéc¢ osrodkowego uktadu
nerwowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Klemastyna wchtania sidobrze i szybko z przewodu pokarmowego. Jej dai@tarystpuje po 1 — 2
godzinach od podania doustnego. Przyjmowanie pakaimwptywa na dziatanie klemastyny, a jej
biodostpnas¢ okreslono na okoto 39%. Maksymalnesgtnie w osoczu krwi wyspuje po 2 — 5
godzinach od podania doustnego klemastyny (0,92,8® ng/ml). Maksymalne dziatanie klemastyny
wystepuje po 5 — 7 godzinach od podania doustnego,ate@butrzymuje siprzez 10 — 12 godzin, a
niekiedy nawet do 24 godzin. Klemastyna jest mdiatnwana w vétrobie w procesie demetylacji

i sprzgania z kwasem glukuronowym. Fumaran klemastynyasieinduktorem enzymaéw
watrobowych. Klemastyna jest wydalana giéwnie z matzepostaci mono- i didemetylowych
pochodnych (oraz w niewielkich Boiach w postaci niezmienionej). Okres péttrwanienkhstyny
okreslono na okoto 21 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Nie przeprowadzono bafi@rzedklinicznych dotyegych bezpieczestwa stosowania leku
ClemastinumHASCO.

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 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze niezsagej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart@&¢ opakowania

Butelka ze szkila brunatnego zawigca 100 ml syropu, zamkgta zaketka aluminiowg z wkiadlg ze
spienionego polietylenu i pigieniem gwarancyjnym, z kieliszkiem lukzks miarows, umieszczone

w tekturowym pudetku.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuré zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11073

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 08.04.2004 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 14.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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