Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
CLEMASTINUM WZF, 1 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

Clemastinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Clemastinum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clemastinum WZF
3. Jak stosowac¢ lek Clemastinum WZF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Clemastinum WZF

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Clemastinum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Clemastinum WZF to lek przeciwalergiczny, tagodzacy objawy alergiczne, ktory stosuje si¢
u dorostych:

2.

w leczeniu wspomagajacym we wstrzgsie anafilaktycznym oraz obrzeku naczynioruchowym
(objawy: obnizenie ci$nienia krwi, obrzek skory, warg, jezyka, gardta, powodujacy dusznos¢);
przed zabiegiem mogacym spowodowac uwolnienie histaminy w organizmie, aby zapobiec
wystapieniu nasilonych reakcji alergicznych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clemastinum WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Clemastinum WZF

jesli pacjent ma uczulenie na klemastyng¢ oraz chlorfeniraming lub difenhydraming (substancje
o podobnej budowie do klemastyny, wchodzace w sktad innych lekow) lub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

w przypadku jednoczesnego przyjmowania lekow zwanych inhibitorami monoaminooksydazy
(MAO) - patrz punkt ,,Clemastinum WZF a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Clemastinum WZF nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent choruje na jaskre lub ma podwyzszone ci$nienie w oczach;

jesli pacjent ma wrzody w zotadku lub dwunastnicy, lub inne cigzkie zaburzenia przewodu
pokarmowego (zwezenie odzwiernika);

jesli u pacjenta stwierdzono rozrost prostaty lub wystgpowalo zatrzymanie moczu z innych
przyczyn;

jesli pacjent choruje na astme;

jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycys;

jesli pacjent ma choroby uktadu krazenia i nadci$nienie krwi;

jesli pacjent choruje na porfiri¢ (zaburzenia powstawania hemu — czerwonego barwnika krwi,
ktory jest rowniez czeg$cig niektorych enzymow), poniewaz lek moze nasila¢ objawy porfirii;



- jesli pacjent ma powyzej 60 lat, poniewaz nie mozna wykluczy¢ wystgpienia nasilonej sennosci,
zmg¢czenia lub obnizenia ci$nienia krwi.

Podczas przyjmowania Clemastinum WZF, podobnie jak w przypadku innych lekéw

przeciwuczuleniowych, pacjent nie powinien pi¢ alkoholu.

Clemastinum WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Jednoczesne stosowanie niektorych lekow z klemastyng moze wptywac na czynnos¢
osrodkowego uktadu nerwowego, szczegolnie jesli pacjent przyjmuje:
- barbiturany (leki nasenne i uspokajajace);
- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji);
- leki stosowane w parkinsonizmie;
- silne leki przeciwbdlowe (z grupy opioidowych, np. morfing).

- Niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy - MAO) przedtuzaja i nasilaja
dziatanie klemastyny.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci. Lekarz
zdecyduje, czy mozna stosowa¢ Clemastinum WZF w okresie cigzy.

Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersia, poniewaz klemastyna w niewielkich ilosciach
przenika do mleka kobiecego i moze spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych u niemowlat
karmionych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych (np. sennosci, zmeczenia, zawrotow
glowy) podczas stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obslugiwaé maszyn.

Lek Clemastinum WZF zawiera sorbitol, etanol 96%, glikol propylenowy i s6d

Lek zawiera 90 mg sorbitolu w 2 ml roztworu.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, pacjent nie moze przyjmowac tego leku. U pacjentow

z dziedziczng nietolerancja fruktozy organizm nie rozktada fruktozy zawartej w tym leku, co moze
spowodowac ciezkie dziatania niepozadane.

Nalezy poinformowac¢ lekarza przed przyjeciem tego leku o tym, ze pacjent ma dziedziczna
nietolerancje fruktozy.

Ten lek zawiera 140 mg alkoholu (etanolu 96%) w 2 ml roztworu (ampulce). Ilos¢ alkoholu w 2 ml
tego leku jest rownowazna mniej niz 3 ml piwa i okoto 1 ml wina.
Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera 600 mg glikolu propylenowego w 2 ml roztworu.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl lub 5% roztworze glukozy. Zawarto$¢ sodu
pochodzacego z rozcieficzalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawarto$ci
sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej
zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla
pacjenta stosowanego rozcienczalnika.



3. Jak stosowa¢ lek Clemastinum WZF
Lek Clemastinum WZF jest zwykle podawany przez personel medyczny.
Lek ten przeznaczony jest dla dorostych. Nalezy go podawaé dozylnie lub domigsniowo.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresla lekarz - lek stosuje si¢ doraznie.

Szczegotowe dawkowanie oraz sposob stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clemastinum WZF

Lek podaje personel medyczny, dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat wigksza

dawke niz zalecana. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli wystapia:

- pobudzenie, omamy, beztad (ataksja), zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia migsniowe,
ruchy mimowolne, przegrzanie, sinica, drgawki, narastajace trudnosci z oddychaniem;

- suchos$¢ w ustach, rozszerzenie zrenic, zaczerwienienie twarzy, podwyzszenie temperatury
ciata, sennosc¢.

Pomini¢cie zastosowania leku Clemastinum WZF
Lek podaje personel medyczny, dlatego jest mato prawdopodobne, aby pominigto dawke leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej podano dziatania niepozadane z uwzglednieniem czesto$ci ich wystgpowania.

Najczesciej wystepuja:

- uspokojenie, senno$¢, zaburzenia koordynacji, zawroty glowy;
- bole brzucha, zgaga, nudnos$ci, wymioty, biegunka, zaparcia;

- zwigkszenie gestosci wydzieliny w drogach oddechowych.

Moze wystapic:

- zmeczenie, splatanie, niepokoj, nadmierne pobudzenie (szczegolnie u dzieci), ostabienie, bol
glowy, drzenia, bezsennos$¢, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie, szumy uszne, drgawki;

- brak taknienia, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej;

- uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, suchos¢ btony sluzowej nosa i gardta,
uczucie zatkanego nosa;

- obnizenie ci$nienia krwi, kotatanie serca, przyspieszenie czynnosci serca, skurcze dodatkowe;

- zmiany w obrazie krwi (zmniejszenie liczby ptytek krwi, zanik granulocytow we krwi
obwodowej, niedokrwisto$¢ hemolityczna);

- trudno$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu;

- pokrzywka, wysypka;

- nadmierna potliwos$¢, dreszcze, nadwrazliwo$¢ na swiatto.

U pacjentow w wieku powyzej 60 lat jest wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia obnizenia
ci$nienia krwi, senno$ci, zmeczenia i zawrotoOw glowy.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Clemastinum WZF

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ amputki w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na amputce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clemastinum WZF

- Substancja czynng leku jest klemastyna. Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg klemastyny

(w postaci klemastyny fumaranu).

Pozostate sktadniki to: sorbitol, etanol 96%, glikol propylenowy, sodu cytrynian, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Clemastinum WZF i co zawiera opakowanie
Clemastinum WZF jest bezbarwnym, przezroczystym ptynem.
Kazde opakowanie leku zawiera 5 amputek po 2 ml, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Wytwoérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
CLEMASTINUM WZF, 1 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Clemastinum
Lek nalezy podawa¢ dozylnie lub domigsniowo.

Przed podaniem dozylnym zawarto$¢ ampulki nalezy rozcienczy¢ pigciokrotnie (1:5) 0,9% roztworem
NaCl (patrz punkt 2 podpunkt ,,Lek Clemastinum WZF zawiera sorbitol, etanol 96%, glikol
propylenowy i s6d”) lub 5% roztworem glukozy. Podczas przygotowywania i podania leku musza by¢
zachowane zasady aseptyki. Wstrzykiwac powoli w ciagu 2-3 minut.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampuiki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czgsci ampulki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postukaé w nig palcem, aby utatwic¢ sptyniecie roztworu.
Na kazdej ampultce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.), jako oznaczenie znajdujacego
si¢ ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ ampulke, nalezy trzymac ja pionowo w obu dioniach kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng czgs¢ ampuiki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sig
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczona na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego leku nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3

/c

Dorosli

Leczenie wspomagajace we wstrzasie anafilaktycznym, obrz¢ku naczynioruchowym:
dozylnie lub domigsniowo 2 ml (1 amputka) dwa razy na dobg.

Zapobiegawczo, przed zabiegiem mogacym wywolaé¢ uwolnienie histaminy:
dozylnie 2 ml (1 amputka) bezposrednio przed zabiegiem.

Dzieci

Nie zaleca si¢ podawania leku.






