I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Clemastinum PPH 1 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra 1,34 mg klemastino fumarato, atitinkanc¢io 1 mg klemastino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: laktozé monohidratas 107,6 mg.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tableté
Tabletés yra baltos, apvalios, abipus lygiu pavirSiumi, su astria brauna.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

. Sieno slogos ar kitokios alerginés rinopatijos, jvairiy priezas¢iy sukeltos dilgélinés, jskaitant
dermatografing dilgéling, niezulio, niez&jimg sukelian¢ios dermatozés, vabzdziy jgélimo ir
jkandimo gydymas.

. Uminés ar létinés egzemos, kontaktinio dermatito bei vaisty sukelto isbérimo gydymas (kaip

papildoma priemong).
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Sio vaistinio preparato galima vartoti neatsizvelgiant j valgymo laika.

Dozavimas

Suauge zmonés ir vyresni kaip 12 mety vaikai

Reikia gerti po 1 tablete (1 mg) du kartus per para, ryte ir vakare. Jei bitina, paros doz¢ galima didinti
iki 3 — 4 tableciy.

1 - 12 mety vaikams
Clemastinum PPH 1 mg tokiems pacientams vartoti negalima. Rekomenduojama vartoti kitokiy
klemastino farmaciniy formy, pvz., sirupo (kad dozavimas bty tikslesnis).

Senyviems pacientams

Jei klemastino vartoja senyvas pacientas, gali pasireiksti stipresnis nepageidaujamas poveikis:
somnolencija, nuovargis, arterin¢ hipotenzija. Kad taip neatsitikty, tokiems ligoniams gali buti
naudingiau vartoti mazesng¢ dozg.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Padidéjes jautrumas kitokiai panasios struktiiros medziagai, pvz., chlorfeniraminui, difenhidraminui.
Porfirija

Pacientas jaunesnis kaip 12 mety.

Vartojama monoaminooksidazés (MAOQ) inhibitoriy.



4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Klemastino reikia vartoti ypac atsargiai, jei yra toliau iSvardyta bukle.

UZzdaro kampo glaukoma ar padidéjes intraokulinis spaudimas.

Prievarcio ir dvylikapir$tés Zarnos obstrukcija.

Pepsiné opa ar sutrikes maisto slinkimas skrandyje ir dvylikapir§téje zarnoje.

Simptominé prostatos hiperplazija arba dél kitokios priezasties buves Slapimo susilaikymas.
Bronchy astma.

Hipertiroidizmas.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos bei arteriné hipertenzija.

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozeés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Jeigu klemastino vartojama su centring nervy sistema slopinanciais preparatais, pvz., barbittratais,
tricikliais antidepresantais, preparatais nuo parkinsonizmo, gali stipréti centrinés nervy sistemos
slopinimas, todél tokiy deriniy reikia vartoti atsargiai.

Monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai gali ilginti ir stiprinti anticholinerginj antihistamininiy
preparaty, jskaitant klemasting, poveik].

Klemastinas stiprina etilo alkoholio poveikj centrinei nervy sistemai.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Néstumo laikotarpiu klemastino galima vartoti tik biitinu atveju.

Zindymas

Siek tiek klemastino patenka j motinos piena.

Kadangi gali pasireiksti nepageidaujamas poveikis kriitimi maitinamam kiaidikiui, reikia apsvarstyti
gydymo klemastinu svarbg motinai ir spresti, ar nutraukti zindymg, ar preparato vartojima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Klemastinas gali sukelti tam tikra nepageidaujamg poveikj (somnolencija, nuovargj, galvos svaigima),
todél vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10 000) ir nezinomas (negali bti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: nuovargis, somnolencija (ypac vaikams ir vyresniems kaip 60 mety pacientams)

Nedazni: galvos sukimasis

Reti: galvos skausmas

Daznis nezinomas: tremoras, nemiga, traukuliai, matomo vaizdo nerySkumas, diplopija, spengimas
ausyse

Psichikos sutrikimai
Reti: labai stiprus susijaudinimas (ypac¢ vaikams)



Virskinimo trakto sutrikimai

Reti: burnos gleivinés dzitivimas, pykinimas

Labai reti: viduriy uzkietéjimas

Daznis nezinomas: rémuo, vémimas, pilvo skausmas, viduriavimas

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Daznis nezinomas: bronchy sekreto tir§tumo padidéjimas, nosies uzgulimo pojitis

Sirdies sutrikimai
Labai reti: palpitacija, tachikardija
Daznis nezinomas: arteriné hipotenzija (ypac vyresniems kaip 60 mety vaikams), ekstrasistolija

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas: trombocitopenija, agranulocitozé, hemoliziné anemija

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
Daznis nezinomas: §lapinimosi pasunkéjimas, §lapimo susilaikymas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: iSbérimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reti: silpnumas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpilde pranesimo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos prieziiiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcijg (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Tipiniai antihistamininiy preparaty perdozavimo simptomai gali biiti susij¢ ir su centrinés nervy
sistemos slopinimu, ir su sujaudinimu.

Vaikams gali pasireiksti azitacija, haliucinacijos, ataksija, motorinés koordinacijos sutrikimas,
raumeny tremoras, atetoze, hipertermija, cianoze¢, traukuliai, hiperrefleksija, pereinanti j slopinima, bei
Sirdies veiklos nutrikimas.

Pries traukulius gali pasireiksti lengva depresija.

Gali atsirasti burnos sausmé, midriaze, veido paraudimas, kars¢iavimas.

Suaugusiems zmonéms dazniau biina centrinés nervy sistemos slopinimas, pasireiskiantis
somnolencija ar net koma.

Pasireiksti koma bei nutriikti Sirdies veikla gali ir suaugusiems Zmonéms, ir vaikams.

Jei po preparato iSgérimo nepra¢jo valandos, gali buti naudinga iSplauti skrandj. Jei perdozuota
anksciau kaip prie$ valanda, biitinas simptominis gydymas.

Pacientus, kuriy samoné sutrikusi, jskaitant esancius komoje, biitina gydyti intensyviai.

Jeigu kvépavimo sutrikes, biitina uztikrinti jo funkcija.

Arteriné hipotenzija gali biti ankstyvas Sirdies veiklos nutrukimo simptomas, todél butina nedelsiant
pradéti gydyma. Kad sunormaléty kraujo spaudimas, be jprasty priemoniy, gali tekti j vena $virksti
kraujagysles sutraukianciy preparaty.

Centring nervy sistema stimuliuojanciy preparaty vartoti nerekomenduojama.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

Pasireiskus traukuliams, biitina Svirksti diazepamo ar trumpai veikianciy barbittiraty. Jei vienkartiné
dozé nepadeda, jg galima kartoti.
Eliminacijg greitinantys metodai (hemodializ¢, hemoperfuzija) neveiksmingi.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - sistemiskai veikiantys antihistamininiai vaistai, ATC kodas - RO6AA04

Klemastinas yra antihistamininis preparatas, H; histamino receptoriy antagonistas. Jis slopina
histamino poveikj virskinimo trakto bei kvépavimo taky lygiesiems raumenims. Klemastrinas lengvina
alergijos simptomus, ypac tuo atveju, jei yra alerginiy odos sutrikimy, pvz., edema, niez¢jimas,
dilgéliné, bei jei yra alerginis rinitas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

I§ virSkinimo trakto klemastinas absorbuojamas greitai ir beveik visas.

Poveikis prasideda mazdaug po 2 valandy, stipriausias biina po 5 - 7 valandy. Jis trunka apie 12
valandy (kai kada - net 24 valandas).

Vaistinio preparato iSgérus, didziausia koncentracija serume atsiranda po 2 - 4 valandy.

Biotransformacija
Klemastinas metabolizuojamas kepenyse vykstant demetilinimui, po to - konjugacijai su gliukurono
rugstimi.

Eliminacija
Daugiausia jis Salinamas su $lapimu metabolity pavidalu, Siek tiek - nepakitusia forma. Nedidelis
preparato kiekis patenka j motinos piena.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

2 metus trukusiy tyrimy metu ziurkés vartojo 84 mg/kg kiino svorio dozg (50 karty didesng uz
skiriama Zzmonéms) bei pelés - 206 mg/kg kiino svorio doze (1300 didesn¢ uz skiriamg zmonéms).
Kancerogeninio poveikio nepastebéta.

Mutageninio klemastino poveikio tyrimy neatlikta.

Tyrimy, kuriy metu Ziurkés vartojo klemastino doze, 156 karto didesne¢ uz skiriamg Zmonéms,
nepageidaujamo poveikio vaisingumui nepasireiske.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas
Laktozé monohidratas

Ryziy krakmolas

Povidonas

Magnio stearatas

Talkas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.



6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesngje kaip 25°C temperatiiroje.

Lizdine plokstele laikyti iSoringje déZzutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos bei
drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 2 PVC/aliuminio lizdinés plokstelés (kiekvienoje ploksteléje - 15 tableciy,
viso - 30 tableciy).

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/99/1012/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999 m. kovo mén. 05 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. vasario mén. 08 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024 m. kovo 1 d.
ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It.


http://www.ema.europa.eu/
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