CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLEMASTINUM HASCO, 1 mg/10 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
10 ml syropu zawiera 1 mg klemastyny (Clemastinum) w postaci klemastyny fumaranu.
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: 10 ml syropu zawiera 7200 mg maltitolu ciektego (E 965),

okoto 369 mg glikolu propylenowego (E 1520), 21,6 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218),
1,8 mg propylu parahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.
Syrop bezbarwny, przezroczysty lub lekko opalizujacy.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy zalecany do stosowania w celu tagodzenia objawow:
o alergii skornych (takich jak: zapalenie kontaktowe skory, pokrzywka, $wiad) oraz skérnych

objawow obrzeku naczynioruchowego (obrzgku Quinckego);
e alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, takich jak wodnista wydzielina z nosa, kichanie,

lzawienie.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat:
0,25 mg do 0,5 mg klemastyny (tj. 2,5 ml do 5 ml syropu) dwa razy na dobe, rano i wieczorem.

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

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

Dzieci w wieku powyzej 12 lat i dorosli:
1 mg klemastyny (tj. 10 ml syropu) dwa razy na dobe, rano i wieczorem.

Maksymalna dobowa dawka klemastyny dla osob dorostych wynosi do 6 mg (tj. do 60 ml syropu na
dobg).
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Sposoéb podawania
Lek stosuje si¢ doustnie.
Do opakowania dotaczona jest miarka pozwalajaca odmierzy¢ 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml syropu.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na klemastyng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

e Nadwrazliwos¢ na inne zwiazki 0 budowie chemicznej podobnej do klemastyny - z grupy
pochodnych etanoloaminy (jak np. difenhydramina, chlorfeniramina).

e Jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy.

e Nie stosowa¢ U dzieci w pierwszym roku zycia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania klemastyny u pacjentow:

ze zwigkszonym ci$nieniem $rodgatkowym lub z jaskra z waskim katem przesaczania,
ze zwezeniem odzwiernika,

Z wrzodem trawiennym utrudniajacym pasaz tresci pokarmowe;j,

z rozrostem gruczotu krokowego lub niedroznoscia szyi pecherza moczowego,

Z nadczynno$cia tarczycy,

Z astmg oskrzelowa,

z chorobami uktadu krazenia i nadcisnieniem tetniczym,

z porfirig, poniewaz klemastyna moze nasila¢ objawy kliniczne tej choroby,

w podesztym wieku z powodu zwigkszonego ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych (np.
zawrotow glowy, sedacji i obnizenia ci$nienia krwi).

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania klemastyny.

Nalezy unika¢ stosowania klemastyny jednoczesnie z lekami hamujacymi czynnos$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego (patrz punkt 4.5).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera okoto 369 mg glikolu propylenowego w kazdych 10 ml syropu.

Metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

Maltitol

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem produktu leczniczego. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy. Produkt leczniczy
moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu.

Sod
Produkt leczniczy zawiera 4,19 mg sodu w 10 ml syropu. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na 10 ml syropu, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie klemastyny i lekow wplywajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
(w tym barbituran6éw, anksjolitykow, neuroleptykow) powoduje nasilenie hamujgcego dziatania na
osrodkowy uktad nerwowy. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania klemastyny z wyzej
wymienionymi lekami.

Klemastyna nasila dziatanie alkoholu etylowego na osrodkowy uktad nerwowy. Dlatego tez nie nalezy
pi¢ alkoholu podczas stosowania klemastyny.

Jednoczesne stosowanie klemastyny z lekami przeciwcholinergicznymi moze nasila¢ dziatanie
przeciwcholinergiczne tych lekow.

Inhibitory monoaminooksydazy przedtuzaja i nasilaja dziatanie przeciwcholinergiczne i hamujacy
wptyw klemastyny na o$rodkowy uktad nerwowy, dlatego jednoczesne stosowanie tych lekow jest
przeciwwskazane.

Klemastyna moze wptywac na wyniki testow skornych. Nalezy przerwac stosowanie klemastyny na
kilka dni (na co najmniej 3 dni) przed wykonaniem testow alergicznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Klemastyna przenika przez tozysko. Podczas badan prowadzonych na szczurach i krolikach

otrzymujacych dawki klemastyny odpowiednio 312 oraz 188 razy wicksze niz dawki zalecane dla ludzi,
nie stwierdzono teratogennego dziatania klemastyny. Jednak ze wzgledu na brak odpowiednio
udokumentowanych wynikow oceny bezpieczenstwa stosowania niewskazane jest podawanie
klemastyny kobietom w cigzy. Klemastyna moze by¢ stosowana w okresie cigzy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia

Klemastyna przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, osiagajac 0,25 do 0,5 wartosci stezenia

w o0soczu krwi matki. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia dziatan niepozadanych u noworodkéw nie
nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania produktu leczniczego lub nalezy przerwa¢ podawanie
produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Klemastyna moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn z powodu
wywolania sennosci i obnizenia sprawnosci psychofizycznej. Dlatego podczas stosowania klemastyny
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Najczesciej wystepuja: sedacja, sennos¢, bole i zawroty gtowy, zaburzenia koordynacji.

Mogga takze wystapié: splatanie, niepokdj, nadmierne pobudzenie, uczucie zmeczenia, drzenia,
bezsenno$¢, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, zawroty glowy pochodzenia btednikowego,
szumy w uszach, drgawki, zaburzenia koncentracji.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Najczesciej wystepuja: bole zotadka, nudnosci, zaparcia, biegunki, wymioty. Moze takze wystapic¢ brak

faknienia.

Zaburzenia ukfadu oddechowego, Klatki piersiowe;j i srédpiersia
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Najczesciej wystepuje zwigkszenie gestosci wydzieliny w drogach oddechowych. Moze takze wystapié:
uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, nosa
i gardta, uczucie zatkanego nosa.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Niedocisnienie tetnicze, kotatanie serca, tachykardia, skurcze dodatkowe.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Pokrzywka, wysypka i $wiad.

Zaburzenia krwi i uktadu chitonnego
Leukopenia, agranulocytoza, trombocytopenia i niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Trudnosci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Nadmierna potliwos¢, dreszcze, nadwrazliwos¢ na $wiatlo.

U pacjentéow w podesztym wieku jest wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia obnizenia ciSnienia
tetniczego, sedacji i zawrotow glowy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Opisano przypadki zatru¢ wywotanych przedawkowaniem klemastyny u dzieci (dawka 2,5 mg przyjeta
przez 2,5 roczne dziecko oraz dawka 25 mg przyjeta przez dziecko w wieku 16 lat) oraz u osob
dorostych.

Po przedawkowaniu klemastyny moga wystapi¢ objawy zwigzane z hamowaniem lub pobudzeniem
osrodkowego uktadu nerwowego.

Dziatanie przeciwcholinergiczne i pobudzajace osrodkowy uktad nerwowy jest najczgstszym objawem
przedawkowania klemastyny u dzieci.

Najczesciej wystepujacymi objawami przedawkowania u dzieci sg: pobudzenie, omamy, ataksja,
zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia migsniowe, atetoza, hipertermia, sinica, drgawki

i hiperrefleksja przechodzaca w poudarowa depresje i zatrzymanie krazenia i oddychania. Wystapienie
drgawek moze poprzedza¢ depresja o tagodnym nasileniu.

Moga wystapic: suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej, rozszerzenie zrenic, zaczerwienienie twarzy,
podwyzszenie temperatury ciala.

U dorostych czgsciej wystepuje hamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego przejawiajace
si¢ senno$cig, a nawet $pigczka.

Zaroéwno u dzieci, jak i dorostych moze wystapi¢ $piaczka i zapas¢ sercowo-naczyniowa.

Zgon z powodu przedawkowania zagraza w szczegolno$ci dzieciom.

Postepowanie po przedawkowaniu
Pierwsze objawy przedawkowania wystepuja juz w ciggu 0,5 — 2 godzin od przyjecia toksycznej dawki.
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Leczenie objawowe i1 podtrzymujace nalezy rozpoczac¢ jak najszybciej i kontynuowac tak dtugo, jak to
konieczne.

W zwigzku z tym, Ze inne grupy lekow (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne) wywoluja
podobne objawy zatrucia (dziatanie przeciwcholinergiczne) nalezy przeprowadzi¢ analize¢
toksykologiczna, by wykry¢ i okresli¢ czynnik wywolujacy zatrucie.

W celu zmniejszenia wchianiania nalezy wywota¢ wymioty, wykona¢ ptukanie zotadka - jesli pacjent
nie wymiotowal w ciagu 3 godzin od przedawkowania. Nalezy zabezpieczy¢ pacjenta przed
zachlysnigciem (szczegolnie dzieci). Nastgpnie nalezy podac¢ wegiel aktywowany.

Pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy zapewni¢ wspomaganie oddychania. Brak specyficznych
odtrutek - zaleca si¢ leczenie objawowe. W przypadku obnizenia ci$nienia t¢tniczego, CO moze by¢
wczesnym objawem zapasci sercowo-naczyniowej, poza standardowym postgpowaniem konieczne
moze by¢ podanie w infuzji dozylnej leku zwezajacego naczynia krwionos$ne.

Nie nalezy stosowac lekow pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy.

W przypadku wystapienia drgawek, nalezy poda¢ diazepam lub krétko dziatajacy barbituran.

W celu obnizenia goraczki stosowac zimne oktady.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogolnego, etery aminoalkilowe.
Kod ATC: RO6AA04

Klemastyna nalezy do lekoéw przeciwhistaminowych, pochodnych etanoloaminy. Jest kompetycyjnym
antagonistg receptorow histaminowych Hi. Klemastyna zmniejsza wywotane przez histaming
rozszerzenie i zwigkszenie przepuszczalnosci naczyn wlosowatych, prowadzace do wystgpienia
obrzekow. Klemastyna hamuje wystepujacy na skutek reakcji na histaming skurcz migsni gtadkich
naczyh krwiono$nych oraz migsni przewodu pokarmowego i uktadu oddechowego. W wyniku dziatania
przeciwhistaminowego klemastyna tagodzi objawy alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa
(kichanie, wodnista wydzielina z nosa, zawienie) oraz alergii skornych (pokrzywka, obrzegk, swiad).
Klemastyna wykazuje takze dziatanie cholinolityczne i hamujace czynnos$¢ osrodkowego uktadu
nerwoweqgo.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Klemastyna wchtania si¢ dobrze i szybko z przewodu pokarmowego. Jej dziatanie wystepuje po 1 — 2
godzinach od podania doustnego. Przyjmowanie pokarmu nie wplywa na dziatanie klemastyny, a jej
biodostgpnos¢ okreslono na okoto 39%. Maksymalne stezenie w 0soczu Krwi wystepuje po 2 —5
godzinach od podania doustnego klemastyny (0,92 do 1,39 ng/ml). Maksymalne dziatanie klemastyny
wystepuje po 5 — 7 godzinach od podania doustnego, dziatanie utrzymuje si¢ przez 10 — 12 godzin,

a niekiedy nawet do 24 godzin. Klemastyna jest metabolizowana w watrobie w procesie demetylacji

i sprz¢gania z kwasem glukuronowym. Fumaran klemastyny nie jest induktorem enzymow
watrobowych. Klemastyna jest wydalana gtéwnie z moczem w postaci mono- i didemetylowych
pochodnych (oraz w niewielkich ilosciach w postaci niezmienionej). Okres pottrwania klemastyny
okreslono na okoto 21 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku
Clemastinum HASCO.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Maltitol ciekty (E 965)

Glikol propylenowy (E 1520)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan

Sacharyna sodowa dwuwodna

Dipotasu fosforan

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Aromat poziomkowy (zawiera glikol propylenowy (E 1520))

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego zawierajgca 100 ml syropu, zamknigta zakretka aluminiowg z wktadka ze
spienionego polietylenu i pierscieniem gwarancyjnym, z Kieliszkiem lub tyzkg miarowa, umieszczone

w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11073

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.06.2013 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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