CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLEMASTINUM WZF, 1 mg/10 ml, syrop

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

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

- jeden ml syropu zawiera 350 mg sorbitolu (E420);

- jeden ml syropu zawiera 0,333 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E218);
- jeden ml syropu zawiera 0,167 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E216);
- jeden ml syropu zawiera 50 mg etanolu 96%.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Przezroczysta, bezbarwna ciecz

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa

- Kontaktowe zapalenie skory

- Swiad skory

- Pokrzywka

- Wyprysk atopowy

- Obrzgk naczynioruchowy (obrzek Quinckego)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt do stosowania doustnego.

Do opakowania dotgczona jest miarka pozwalajaca odmierzy¢ 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml syropu.

2,5 ml syropu zawiera 0,25 mg klemastyny.

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
10 ml syropu (1 mg klemastyny) dwa razy na dobg, rano i wieczorem.

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

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

Dzieci po ukonczeniu pierwszego roku zycia do 3 lat:




2,5 ml do 5 ml syropu (0,25 mg do 0,5 mg klemastyny) dwa razy na dobg, rano i wieczorem.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng i inne zwiazki o podobnej strukturze chemicznej
(np. chlorofeniramina, difenhydramina) lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

- Stosowanie u dzieci w pierwszym roku zycia

- Jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy stosowaé z zachowaniem szczegdlnej ostroznos$ci u pacjentow:

- z jaskrg z waskim katem lub z podwyZszonym cisnieniem $rodgatkowym;

- ze zwezeniem odzwiernika,;

- z wrzodem trawiennym utrudniajacym pasaz tresci pokarmowe;j;

- z objawowym rozrostem gruczotu krokowego oraz przypadkami zatrzymania moczu z innych
przyczyn (np. niedroznos¢ szyi pecherza moczowego);

- z astmg oskrzelows;

- z nadczynnoscig tarczycy;

- z chorobami uktadu krazenia i nadci$nieniem tetniczym.

Podczas stosowania klemastyny u pacjentéw w podesztym wieku nie mozna wykluczy¢ wystapienia
nasilonych dziatan niepozadanych (np. uspokojenia, sennosci, zmeczenia, zmniejszenia ciSnienia
tetniczego, zawrotow glowy). W celu zminimalizowania dzialan niepozadanych w tej grupie
wiekowej, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Klemastyna stosowana u pacjentdow z porfiria moze nasila¢ objawy kliniczne tej choroby.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania klemastyny. Nalezy unikaé stosowania klemastyny
jednoczesnie z lekami hamujgcymi czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt 4.5).

Nalezy przerwaé stosowanie klemastyny na kilka dni przed wykonaniem testow alergicznych.

Ze wzgledu na zawartos$¢ sorbitolu (E420), produktu nie stosowaé u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Produkt zawiera 50 mg etanolu 96% w 1 ml. Nalezy to wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
ciezarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0sob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci

z choroba watroby lub z padaczka. Lek ze wzgledu na zawartos¢ etanolu jest szkodliwy dla os6b

z chorobg alkoholowsa.

Glikol propylenowy zawarty w produkcie moze spowodowaé objawy jak po spozyciu alkoholu.

W sktad produktu wchodza propylu parahydroksybenzoesan (E216) i metylu parahydroksybenzoesan
(E218) - substancje te moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie klemastyny z lekami dziatajagcymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,

np. barbituranami, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami stosowanymi

w parkinsonizmie moze powodowac¢ nasilenie hamujacego dziatania tych lekow na osrodkowy uktad
nerwowy. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) przedtuzaja i nasilajg dziatanie cholinolityczne lekow
przeciwhistaminowych, w tym klemastyny. Jednoczesne stosowanie tych lekow jest przeciwwskazane.



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

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Klemastyna moze by¢ stosowana w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig

Klemastyna przenika do mleka kobiecego. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan
niepozadanych u karmionych piersig niemowlat, nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania
klemastyny.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych (takich jak np. senno$¢, zmeczenie,
zawroty glowy) podczas stosowania klemastyny nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Najczesciej wystgpuje: uspokojenie, sennos¢, zaburzenia koordynacji, zawroty glowy.

Moze wystapi¢: zmeczenie, splatanie, niepokoj, nadmierne pobudzenie (szczeg6lnie u dzieci),
ostabienie, bol glowy i zawroty glowy pochodzenia blednikowego, drzenia, bezsennos¢, niewyrazne
widzenie, podwojne widzenie, szumy uszne, drgawki.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Najczesciej wystepuja bole brzucha, zgaga, nudnos$ci, wymioty, biegunka, zaparcia. Moze takze
wystapic brak taknienia, suchos$¢ blony §luzowej jamy ustnej.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Najczesciej wystepuje zwiekszenie gestosci wydzieliny w drogach oddechowych. Moze takze
wystgpi¢ uczucie ucisku w klatce piersiowej, Swiszczacy oddech, sucho$¢ btony sluzowej nosa
i gardta, uczucie zatkanego nosa.

Zaburzenia serca i naczyn
Obnizenie ci$nienia tetniczego, kotatanie serca, tachykardia, skurcze dodatkowe.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Trombocytopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Trudnos$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Pokrzywka, wysypka.

Zaburzenia ogolne
Nadmierna potliwos$¢, dreszcze, nadwrazliwos¢ na Swiatto.

U pacjentow w wieku powyzej 60 lat jest wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia obnizenia
ci$nienia tgtniczego, sennosci, zmeczenia i zawrotow glowy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania, charakterystyczne dla lekow przeciwhistaminowych, sa zwigzane zarowno
z pobudzeniem, jak i hamowaniem czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego.

U dzieci moze wystapic¢ pobudzenie, omamy, ataksja, zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia
mie$niowe, atetoza, hipertermia, sinica, drgawki i hiperrefleksja przechodzaca w poudarowa depresje
i zatrzymanie krazenia i oddychania.

Wystgpienie drgawek moze poprzedza¢ depresja o tagodnym nasileniu.

Moze wystapi¢: suchos$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, rozszerzenie zrenic, zaczerwienienie twarzy,
podwyzszenie temperatury ciala.

U dorostych czgéciej wystepuje hamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego przejawiajace
si¢ sennoscig, a nawet $pigczka.

Zarowno u dzieci, jak i dorostych moze wystapi¢ Spigczka i zapa$¢ sercowo-naczyniowa. Zgon

z powodu przedawkowania zagraza w szczegolnosci dzieciom.

Postgpowanie po przedawkowaniu:

Pierwsze objawy wystepuja juz w ciagu 0,5-2 godzin od przyjecia toksycznej dawki. Leczenie
objawowe i1 podtrzymujace nalezy rozpoczac jak najszybciej i kontynuowac tak dtugo, jak to
konieczne. Jezeli od momentu zazycia produktu nie uptyneto wiecej niz godzina nalezy wywotaé
wymioty, wykona¢ ptukanie zotadka. Nalezy zabezpieczy¢ pacjenta przed zachtys$nieciem
(szczegolnie dzieci). Po ptukaniu zotadka nalezy poda¢ wegiel aktywowany. Jesli od przedawkowania
uptyneto wiecej niz godzina, nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Pacjentom nieprzytomnym, takze w stanie §pigczki nalezy zapewnié¢ intensywng opieke medyczna.
Pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy zapewni¢ wspomaganie oddychania.

Obnizenie ci$nienia tetniczego moze by¢ wezesnym objawem zapasci sercowo-naczyniowej, dlatego
zaleca si¢ podjecie natychmiastowych dziatan. Poza standardowym postepowaniem, moze by¢
konieczne podanie dozylne leku zwezajacego naczynia krwionosne w celu przywrocenia
prawidtowych wartos$ci ci$nienia tetniczego.

Nie nalezy stosowa¢ produktow pobudzajgcych osrodkowy uktad nerwowy.

W przypadku wystapienia drgawek, nalezy poda¢ diazepam lub krotko dziatajacy barbituran (w razie
koniecznosci, jesli jednorazowa dawka nie bedzie skuteczna, mozna powtorzy¢ dawke).

W celu obnizenia gorgczki stosowaé zimne okltady.

Metody przyspieszonej eliminacji (hemodializa, hemoperfuzja) sa nieskuteczne.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego; etery aminoalkilowe,
Kod ATC: RO6AA04


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Klemastyna jest lekiem przeciwhistaminowym, konkurencyjnym antagonista receptorow
histaminowych Hi. Hamuje wywotane przez histaming rozszerzenie i zwigkszenie przepuszczalno$ci
naczyn wtosowatych prowadzace do obrzekéw oraz skurcz migéni gtadkich naczyn krwiono$nych.
Hamuje dziatanie histaminy na mi¢$nie gladkie przewodu pokarmowego i uktadu oddechowego.
Dziata przeciwswiadowo.

Powoduje ztagodzenie objawow alergicznych, szczegolnie w chorobach alergicznych skory, takich
jak: obrzek, swiad, pokrzywka, a takze w alergicznym zapaleniu btony §luzowej nosa.

Klemastyna wykazuje takze dziatanie cholinolityczne i hamujace czynno$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie klemastyny z przewodu pokarmowego jest szybkie i niemal catkowite.

Poczatek dziatania wystgpuje po okoto 2 godzinach, maksymalne dziatanie wystepuje po 5-7
godzinach. Dziatanie utrzymuje si¢ przez okoto 12 godzin, a niektorych przypadkach do 24 godzin po
podaniu.

Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje po 2-4 godzinach od podania doustnego.

Klemastyna jest metabolizowana w watrobie w procesie demetylacji, nast¢pnie ulega sprzeganiu

z kwasem glukuronowym. Wydalana jest w moczu w postaci metabolitow oraz w malej ilo$ci

w postaci niezmienionej. Klemastyna przenika do mleka kobiecego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach, w ktérych podawano klemastyne w dawce 84 mg/kg mc. (dawka 500 razy wigksza od
dawki stosowanej u ludzi) szczurom oraz w dawce 206 mg/kg mc. (dawka 1300 razy wicksza od
dawki stosowanej u ludzi) myszom przez 2 lata, nie stwierdzono rakotworczego dziatania klemastyny.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych dzialania mutagennego klemastyny.

W badaniach na szczurach nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na ptodnos$¢ podczas podawania
klemastyny w dawkach 156 razy wigkszych od dawek stosowanych u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Esencja brzoskwiniowa

Esencja cytrynowa

Sacharyna sodowa (E954)

Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Etanol 96%

Glikol propylenowy

Sorbitol (E420)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata



Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesiace.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka PET zawierajaca 100 ml syropu, zamykana zakretka z polietylenu, z dotgczong miarka,
W tekturowym pudetku.

Miarka posiada kreski umozliwiajace odmierzenie 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml syropu.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt stosowac¢ zgodnie z zamieszczonym dawkowaniem, odmierzajac odpowiednig ilo§¢ syropu za

pomocg dotaczonej do opakowania miarki o pojemnosci 10 ml.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0917

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.1986 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.01.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



