Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLEMASTINUM WZF, 1 mg/10 ml, syrop
Clemastinum

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

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 sa 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

Zawarto$¢ 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, zwigzane z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (takie
jak zatkany nos, duza ilo§¢ wodnistej wydzieliny z nosa, swegdzenie nosa, czeste kichanie,
zaczerwienienie oczu, 1zawienie, swgdzenie oczu);

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

pokrzywka;

swiad skory;

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

obrzek naczynioruchowy (objawy: puchnigcie skory i1 bton sluzowych).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clemastinum WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Clemastinum WZF

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

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

jesli dziecko nie ukonczyto 12 miesiecy;

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem 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 zoladku 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 nadczynnosc tarczycy;

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

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

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

Jesli sg planowane testy alergiczne, nalezy przerwa¢ 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 lekéw z klemastyng moze wpltywaé na czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego, szczegoélnie 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 wplywa w zauwazalny sposob na wchlanianie leku.

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 cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci. Lekarz
zdecyduje, czy mozna stosowa¢ Clemastinum WZF w okresie cigzy.

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

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

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

Lek zawiera 350 mg sorbitolu w kazdym ml syropu. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jesli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej

U pacjenta dziedziczng nietolerancj¢ fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej organizm pacjenta
nie rozklada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku lub
podaniem go dziecku. W przypadku gdy dawka sorbitolu przyjeta z lekiem Clemastinum WZF
przekracza 140 mg/kg masy ciata na dobe, sorbitol moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu
pokarmowego 1 moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.



Ten lek zawiera 50 mg alkoholu (etanolu 96%) w kazdym ml syropu. Ilo$¢ alkoholu w kazdym ml
tego leku odpowiada mniej niz 2 ml piwa lub 1 ml wina. Tlos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie
nie bedzie miata wptywu na dorostych i mlodziez, a jego dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie
bedzie zauwazalne. Moze powodowa¢ pewne dziatanie u mtodszych dzieci, na przyktad uczucie
sennosci. Alkohol zawarty w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje
inne leki, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Lek zawiera 75,52 mg glikolu propylenowego w kazdym ml syropu. Przed podaniem leku dziecku

w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, zwtaszcza gdy dziecko
przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac
o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentow.

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216) moga powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 10 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu w 10 ml syropu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.
3. Jak stosowac lek Clemastinum WZF

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

Do opakowania dotaczona jest miarka o catkowitej pojemnosci 10 ml z podziatka pozwalajaca 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 ponizej.

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 dobe, rano i wieczorem.

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

Doro$li i mtodziez 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 wi¢kszej niz zalecana dawki leku Clemastinum WZF
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza,
ktory zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Po przyjeciu dawki wiekszej od zalecanej moga wystapic:

- u dzieci: pobudzenie, omamy, beztad (ataksja), zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia
migsniowe, ruchy mimowolne, przegrzanie, sinica, drgawki, nasilajace si¢ zaburzenia krazenia
i oddychania prowadzace do zahamowania tych czynnosci. Ponadto moga wystapié: sucho$é
W ustach, rozszerzenie zrenic, zaczerwienienie twarzy, podwyzszenie temperatury ciata.

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

Pominiecie zastosowania leku Clemastinum WZF

Nalezy przyja¢ pominigta dawke leku mozliwie jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ juz pora przyjecia
nastepnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i zazy¢ nastgpna wedlug zaleconego schematu
dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
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, sennos¢, zaburzenia koordynacji, zawroty glowy;
- bole brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia;

- zwigkszenie gestosci wydzieliny w drogach oddechowych.

Moze wystapic:

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

- brak taknienia, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j;

- 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 potliwo$¢, dreszcze, nadwrazliwosé na swiatto.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane 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 i Produktéw Biobdjczych

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 niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Clemastinum WZF

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac 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 miesiace.

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

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.

Butelka z brgzowego PET z zakretka z polietylenu (HDPE) zawierajaca 100 ml syropu wraz z miarkg
z polipropylenu (PP), w tekturowym pudetku.

Miarka umozliwia odmierzenie 2,5 ml, 5 ml, 10 ml syropu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaklady 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

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu
ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:


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

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa
tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2021 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z implementacjq zmiany IAIN wprowadzong w dniu 14.05.2021 r.



