Clemastinum WZF (Clemastinum). Sktad i posta¢: 10 ml syropu zawiera 1 mg klemastyny w postaci klemastyny fumaranu. Wskazania:
Alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa, kontaktowe zapalenie skéry, $wiad skory, pokrzywka, wyprysk atopowy, obrzek
naczynioruchowy (obrzek Quinckego) Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt do stosowania doustnego. Do opakowania dotgczona
jest miarka pozwalajgca odmierzy¢ 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml syropu. 2,5 ml syropu zawiera 0,25 mg klemastyny. Dorosli i dzieci w wieku
powyzej 12 lat: 10 ml syropu (1 mg klemastyny) dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 5 ml do 10 ml syropu
(0,5 mg do 1 mg klemastyny) dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 5 ml syropu (0,5 mg klemastyny) dwa razy
na dobe, rano i wieczorem. Dzieci po ukonczeniu pierwszego roku zycia do 3 lat: 2,5 ml do 5 ml syropu (0,25 mg do 0,5 mg klemastyny)
dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng i inne zwigzki o podobnej strukturze
chemicznej (np. chlorofeniramina, difenhydramina) lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Stosowanie u dzieci w pierwszym roku
zycia. Jednoczesne stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkt nalezy stosowac z
zachowaniem szczegodlnej ostroznosci u pacjentow: z jaskrg z waskim katem lub z podwyzszonym cisnieniem $réodgatkowym; ze
zwezeniem odzwiernika; z wrzodem trawiennym utrudniajgcym pasaz tresci pokarmowej; z objawowym rozrostem gruczotu krokowego oraz
przypadkami zatrzymania moczu z innych przyczyn (np. niedrozno$¢ szyi pecherza moczowego); z astma oskrzelowa; z nadczynnoscig
tarczycy; z chorobami uktadu krazenia i nadcisnieniem tetniczym. Podczas stosowania klemastyny u pacjentow w podesziym wieku nie
mozna wykluczy¢ wystgpienia nasilonych dziatan niepozadanych (np. uspokojenia, sennosci, zmeczenia, zmniejszenia ci$nienia tetniczego,
zawrotow gtowy). W celu zminimalizowania dziatan niepozadanych w tej grupie wiekowej, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.
Klemastyna stosowana u pacjentéw z porfirig moze nasila¢ objawy kliniczne tej choroby. Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania
klemastyny. Nalezy unika¢ stosowania klemastyny jednoczesnie z lekami hamujacymi czynnos$é osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy
przerwac stosowanie klemastyny na kilka dni przed wykonaniem testéw alergicznych. Ze wzgledu na zawartosc¢ sorbitolu (E420), produktu
nie stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy. Produkt zawiera 50 mg etanolu 96% w 1 ml. Nalezy to
wzigé pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, dzieci i u 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak
pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka. Lek ze wzgledu na zawartos¢ etanolu jest szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowg. Glikol
propylenowy zawarty w produkcie moze spowodowac objawy jak po spozyciu alkoholu. W sktad produktu wchodzg propylu
parahydroksybenzoesan (E216) i metylu parahydroksybenzoesan (E218) - substancje te moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu péznego). Dziatania niepozadane: Zaburzenia uktadu nerwowego: Najczesciej wystepuje: uspokojenie, sennos¢, zaburzenia
koordynaciji, zawroty gtowy. Moze wystapi¢: zmeczenie, splatanie, niepokdj, nadmierne pobudzenie (szczegdlnie u dzieci), ostabienie, bol
gtowy i zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, drzenia, bezsennos$¢, niewyrazne widzenie, podwoéjne widzenie, szumy uszne, drgawki.
Zaburzenia zotadka i jelit. Najczesciej wystepujg bole brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia. Moze takze wystgpi¢ brak
taknienia, suchosc¢ bfony $luzowej jamy ustnej. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrédpiersia. Najczesciej wystepuje
zwiekszenie gestosci wydzieliny w drogach oddechowych. Moze takze wystgpi¢ uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech,
suchos¢ btony $luzowej nosa i gardta, uczucie zatkanego nosa. Zaburzenia serca i naczyn. Obnizenie ci$nienia tetniczego, kotatanie serca,
tachykardia, skurcze dodatkowe. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Trombocytopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna.
Zaburzenia nerek i drog moczowych. Trudnosci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej Pokrzywka,
wysypka. Zaburzenia ogélne. Nadmierna potliwos$¢, dreszcze, nadwrazliwo$¢ na $wiatto. U pacjentow w wieku powyzej 60 lat jest wieksze
prawdopodobienstwo wystgpienia obnizenia cisnienia tetniczego, sennosci, zmeczenia i zawrotéw gtowy. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 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. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr
R/0917 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., 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: 30.04.2015



