Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLEMASTINUM WZF, 1 mg/10 ml, syrop
Clemastinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Clemastinum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clemastinum WZF
Jak stosowac lek Clemastinum WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clemastinum WZF

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

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

Clemastinum WZF to lek przeciwalergiczny, tagodzacy objawy alergiczne, zwlaszcza skory i blony
sluzowej nosa, ktory stosuje si¢ u dorostych i dzieci po ukonczeniu 12 miesigcy i powyzej w leczeniu
nastepujacych choréb i dolegliwosci:

2.

objawy dotyczace nosa i oczu, zwiazane z alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa (takie
jak zatkany nos, duza ilo$¢ wodnistej wydzieliny z nosa, swedzenie nosa, czeste kichanie,
zaczerwienienie oczu, tzawienie, swedzenie oczu);

kontaktowe zapalenie skory (objawy: zaczerwienienie, swedzenie skory z tworzeniem si¢
pecherzykow, peknigc, a nawet owrzodzen);

pokrzywka;

swiad skory;

wyprysk atopowy (objawy: sucho$¢, zaczerwienienie, luszczenie i swedzenie skory);

obrzek naczynioruchowy (objawy: puchnigcie skory 1 bton sluzowych).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clemastinum WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Clemastinum WZF

jesli pacjent ma uczulenie na klemastyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6) oraz chlorofeniraming lub difenhydraming (substancje

0 podobnej budowie do klemastyny, wchodzace w sktad innych lekoéw);

jesli dziecko nie ukonczyto 12 miesiecy;

w przypadku jednoczesnego przyjmowania lekéw zwanych inhibitorami monoaminooksydazy -
patrz punkt: ,,.Clemastinum WZF a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Clemastinum WZF nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

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



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

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

- jesli pacjent choruje na astme;

- jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy;

- jesli pacjent ma choroby uktadu krazenia i nadcis$nienie krwi;

- jesli pacjent choruje na porfiri¢ (zaburzenia powstawania hemu - czerwonego barwnika, ktory
jest czescia niektorych enzyméw), poniewaz lek moze nasila¢ objawy porfirii;

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

Jesli sg planowane testy alergiczne, nalezy przerwaé przyjmowanie leku na kilka dni przed ich
wykonaniem.

Podczas przyjmowania Clemastinum WZF, podobnie jak w przypadku innych lekow
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 wptywaé na czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego, szczegodlnie jesli pacjent przyjmuje:
- barbiturany (leki nasenne i uspokajajace);
- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji);
- leki stosowane w parkinsonizmie;
- silne leki przeciwbolowe (z grupy opioidowych, np. morfing).

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

Clemastinum WZF z jedzeniem i piciem
Jedzenie nie wptywa w zauwazalny sposob na wchianianie leku.

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

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

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

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

Lek Clemastinum WZF zawiera sorbitol (E 420), etanol, glikol propylenowy oraz propylu
parahydroksybenzoesan (E 216) i metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Lek zawiera sorbitol, ktory w organizmie ulega przemianie do fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej
u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow (np. fruktozy), pacjent powinien skontaktowac si¢

z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu) - 50 mg etanolu w 1 ml syropu.

Glikol propylenowy zawarty w leku moze spowodowac objawy jak po spozyciu alkoholu.



W sktad leku wchodzg propylu parahydroksybenzoesan i metylu parahydroksybenzoesan - substancje
te mogg powodowa¢ uczulenie (moze pojawié si¢ nawet po kilku dniach od zastosowania).
3. Jak stosowa¢ lek Clemastinum WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Do opakowania dotaczona jest miarka o catkowitej pojemnosci 10 ml z podziatka pozwalajacg na
odmierzenie 2,5 ml, 5 ml, 10 ml syropu.

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

Clemastinum WZF stosuje si¢ doustnie.

Lek mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku.

Zwykle stosowane dawki leku podano ponize;j.

Dzieci po ukonczeniu pierwszego roku zycia do 3 lat:
0,25 mg do 0,5 mg (2,5 ml do 5 ml syropu) dwa razy na dobe, rano i wieczorem.

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

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

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
1 mg (10 ml syropu) dwa razy na dobe, rano i wieczorem.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresla lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clemastinum WZF
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza,
ktory zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej moga wystapic:
u dzieci: pobudzenie, omamy, beztad (ataksja), zaburzenia koordynacji ruchowe;j, drzenia
mig¢éniowe, ruchy mimowolne, przegrzanie, sinica, drgawki, nasilajace si¢ zaburzenia krazenia
i oddychania prowadzace do zahamowania tych czynnosci. Ponadto moga wystgpi¢: sucho$é
W ustach, rozszerzenie zrenic, zaczerwienienie twarzy, podwyzszenie temperatury ciala.

- u dorostych czesciej wystepuja zaburzenia czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego
przejawiajace si¢ sennoscia, a nawet §piaczka.

Pominiecie zastosowania leku Clemastinum WZF

Nalezy przyja¢ pominigta dawke leku mozliwie jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ juz pora przyjecia
nastepnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i zazy¢ nastepng wedtug zaleconego schematu
dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej leku w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W przypadku dalszych watpliwosci 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 uwzglgdnieniem czestosci ich wystepowania.

Najczesciej wystepuja:

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

- zwickszenie gestosci wydzieliny w drogach oddechowych.

Moze wystapic:

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

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

- uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, sucho$¢ btony §luzowej 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 $wiatlo.

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

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Clemastinum WZF

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Okres waznosci leku po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesigce.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clemastinum WZF

- Substancja czynng leku jest klemastyna. 10 ml syropu zawiera 1 mg klemastyny (w postaci
klemastyny fumaranu).

- Pozostate sktadniki to: esencja brzoskwiniowa, esencja cytrynowa, sacharyna sodowa (E 954),
propylu parahydroksybenzoesan (E 216), metylu parahydroksybenzoesan (E 218), disodu
fosforan dwunastowodny, potasu diwodorofosforan, etanol 96%, glikol propylenowy, sorbitol
(E 420), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Clemastinum WZF i co zawiera opakowanie

Clemastinum WZF w postaci syropu jest przezroczysta, bezbarwng ciecza.

Dostepny jest w butelkach PET. Kazda butelka zawierajaca 100 ml syropu jest umieszczona wraz
z miarkg w tekturowym pudetku. Miarka umozliwia odmierzenie 2,5 ml, 5 ml, 10 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Medana Pharma SA
ul. Wit. Lokietka 10; 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2018 r.

W zwiazku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie
z dnia 16.04.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza si¢ za przyjeta.



