Clemastinum WZF (Clemastinum). Sktad i postaé: Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg klemastyny w postaci
klemastyny fumaranu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol, etanol 96%, glikol propylenowy. Roztwdr do wstrzykiwan.
Bezbarwny, przezroczysty ptyn. Wskazania: Leczenie wspomagajgce we wstrzasie anafilaktycznym, obrzeku naczynioruchowym.
Zapobiegawczo, przed zabiegiem mogacym wywotaé uwolnienie histaminy. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt nalezy
podawac dozylnie lub domiesniowo. Przed podaniem dozylnym nalezy zawarto$¢ amputki rozcienczyé pieciokrotnie (1:5) 0,9%
roztworem NaCl lub 5% roztworem glukozy. Wstrzykiwa¢ powoli w ciggu 2-3 minut. Dorosli. Leczenie wspomagajace we wstrzagsie
anafilaktycznym, obrzeku naczynioruchowym: dozylnie lub domiesniowo 2 ml (1 amputka) dwa razy na dobe. Zapobiegawczo, przed
zabiegiem moggcym wywota¢ uwolnienie histaminy: dozylnie 2 ml (1 amputka) bezposrednio przed zabiegiem. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng i inne zwigzki o podobnej strukturze chemicznej (np. chlorfeniramina, difenhydramina) lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Produkt nalezy stosowaé z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci u pacjentdw: z jaskrg z waskim katem lub z
podwyzszonym cisnieniem srédgatkowym; ze zwezeniem odzwiernika; z wrzodem trawiennym utrudniajgcym pasaz tresci pokarmowej;
z objawowym rozrostem gruczotu krokowego oraz epizodami zatrzymania moczu z innych przyczyn (np. niedroznos¢ szyi pecherza
moczowego); z astma oskrzelowa; z nadczynnoscia tarczycy; z chorobami uktadu krazenia i nadci$nieniem tetniczym. Podczas
stosowania klemastyny u pacjentéw w podesztym wieku nie mozna wykluczy¢ wystapienia nasilonych dziatah niepozadanych (np.
uspokojenia, sennosci, zmeczenia, zmniejszenia cisnienia tetniczego, zawrotéw gtowy). W celu zminimalizowania dziatan niepozgdanych
w tej grupie wiekowej, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Klemastyna stosowana u pacjentéw z porfiria moze nasila¢ objawy kliniczne
tej choroby. Nie nalezy pic¢ alkoholu podczas stosowania klemastyny. Nalezy unika¢ stosowania klemastyny jednoczesnie z lekami
hamujgcymi czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy przerwac stosowanie klemastyny na kilka dni przed wykonaniem testéw
alergicznych. Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu, produktu nie stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
fruktozy. Produkt zawiera 140 mg etanolu 96% na jednorazowg dawke. Nalezy to wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet
ciezarnych lub karmigcych piersia dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.
Szkodliwe dla 0séb z chorobg alkoholowa. Glikol propylenowy zawarty w produkcie moze spowodowac objawy jak po spozyciu alkoholu.
Dziatania niepozadane: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Matoptytkowos$¢, agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna.
Zaburzenia uktadu nerwowego. Najczesciej wystepuje: uspokojenie, sennos¢, zaburzenia koordynacji, zawroty gtowy. Moze wystapic:
zmeczenie, splatanie, niepokdj, nadmierne pobudzenie (szczegdlnie u dzieci), ostabienie, bdl glowy i zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, drzenia, bezsennos¢, niewyrazne widzenie, podwéjne widzenie, szumy uszne, drgawki. Zaburzenia serca i naczyn.
Obnizenie cisnienia tetniczego, kotatanie serca, tachykardia, skurcze dodatkowe. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
$rédpiersia. Najczesciej wystepuje zwiekszenie gestosci wydzieliny w drogach oddechowych. Moze takze wystgpi¢ uczucie ucisku w
klatce piersiowej, Swiszczacy oddech, suchos¢ btony $luzowej nosa i gardta, uczucie zatkanego nosa. Zaburzenia zotadka i jelit.
Najczesciej wystepuja bdle brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia. Moze takze wystgpi¢ brak taknienia, suchos$¢ btony
$luzowej jamy ustnej. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej. Pokrzywka, wysypka. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Trudnosci w
oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Nadmierna potliwos¢, dreszcze, nadwrazliwos¢ na
$wiatto. U pacjentéw w wieku powyzej 60 lat jest wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia obnizenia ci$nienia tetniczego, sennosci,
zmeczenia i zawrotéw gtowy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa; tel.: +48
22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr R/0918 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie
recepty. ChPL: 2017.07.04



