CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLEMASTINUM WZF, 1 mg/ml, roztw6r do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg klemastyny (Clemastinum) w postaci klemastyny
fumaranu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol, etanol 96% i glikol propylenowy.

Kazda amputka (2 ml roztworu) zawiera: 90 mg sorbitolu, 140 mg etanolu 96%, 600 mg glikolu
propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie wspomagajace we wstrzasie anafilaktycznym, obrzeku naczynioruchowym
- Zapobiegawczo, przed zabiegiem mogacym wywola¢ uwolnienie histaminy

4.2 Dawkowanie i sposb podawania
Produkt nalezy podawa¢ dozylnie lub domig$niowo.

Przed podaniem dozylnym nalezy zawarto$¢ amputki rozcienczy¢ pigciokrotnie (1:5) 0,9% roztworem
NaCl lub 5% roztworem glukozy. Wstrzykiwac¢ powoli w ciggu 2-3 minut.

Dorosli
Leczenie wspomagajgce we wstrzgsie anafilaktycznym, obrzgku naczynioruchowym:

dozylnie lub domig$niowo 2 ml (1 amputka) dwa razy na dobe.

Zapobiegawczo, przed zabiegiem moggcym wywotac uwolnienie histaminy:
dozylnie 2 ml (1 amputka) bezposrednio przed zabiegiem.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng i inne zwiazki o podobnej strukturze chemicznej (np.
chlorfeniramina, difenhydramina) lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie

6.1.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy.



4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nalezy stosowac¢ z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci u pacjentow:

- z jaskra z waskim katem lub z podwyzszonym cisnieniem $rodgatkowym;

- ze zwezeniem odzwiernika;

- z wrzodem trawiennym utrudniajacym pasaz tresci pokarmowej;

- z objawowym rozrostem gruczotu krokowego oraz epizodami zatrzymania moczu z innych
przyczyn (np. niedrozno$¢ szyi pgcherza moczowego);

- z astmg oskrzelows;

- z nadczynno$cig tarczycy;

- z chorobami uktadu krazenia i nadci$nieniem tetniczym.

Podczas stosowania klemastyny u pacjentéw w podesztym wieku nie mozna wykluczy¢ wystgpienia
nasilonych dziatan niepozadanych (np. uspokojenia, senno$ci, zmeczenia, zmniejszenia ci$nienia
tetniczego, zawrotdw glowy). W celu zminimalizowania dziatan niepozadanych w tej grupie
wiekowej, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Klemastyna stosowana u pacjentow z porfirig moze nasila¢ objawy kliniczne tej choroby.
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania klemastyny.

Nalezy unika¢ stosowania klemastyny jednoczes$nie z lekami hamujacymi czynno$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego (patrz punkt 4.5).

Nalezy przerwac stosowanie klemastyny na kilka dni przed wykonaniem testow alergicznych.

Produkt zawiera 90 mg sorbitolu w 2 ml roztworu.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadkg chorobe genetyczng, pacjent nie moze przyjmowac tego produktu. U pacjentow

z dziedziczng nietolerancjg fruktozy organizm nie rozktada fruktozy zawartej w tym leku, co moze
spowodowac cigzkie dziatania niepozadane.

Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne.

Ten produkt zawiera 140 mg alkoholu (etanolu 96%) w 2 ml roztworu (amputce). Ilo§¢ alkoholu
w 2 ml tego produktu jest rtownowazna mniej niz 3 ml piwa i okoto 1 ml wina.
Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkdw.

Produkt zawiera 600 mg glikolu propylenowego w 2 ml roztworu.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 ml roztworu, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Produkt moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl lub 5% roztworze glukozy. Zawartos$¢ sodu
pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci
sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczace;j
zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac si¢

z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie klemastyny z lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,

np. barbituranami, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami stosowanymi

W parkinsonizmie moze powodowa¢ nasilenie hamujacego dziatania tych lekow na osrodkowy uktad
nerwowy. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych lekow.



Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) przedtuzaja i nasilaja dziatanie cholinolityczne lekow
przeciwhistaminowych, takze klemastyny. Jednoczesne stosowanie tych lekow jest przeciwwskazane.

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

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig

Klemastyna przenika do mleka kobiecego.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych u karmionych piersia niemowlat nie
nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania klemastyny.

4.7  Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozgdanych (takich jak np. senno$é, zmeczenie,
zawroty glowy) podczas stosowania klemastyny nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obslugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chfonnego
Matoptytkowosé, agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Najczesciej wystepuje: uspokojenie, sennos¢, zaburzenia koordynacji, zawroty glowy.

Moze wystapi¢: zmgczenie, splatanie, niepokdj, nadmierne pobudzenie (szczegdlnie u dzieci),
ostabienie, bol glowy i zawroty glowy pochodzenia blednikowego, drzenia, bezsenno$¢, niewyrazne
widzenie, podwdjne widzenie, szumy uszne, drgawki.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Obnizenie ci$nienia tgtniczego, kotatanie serca, tachykardia, skurcze dodatkowe.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Najczesciej wystepuje zwigkszenie gestosci wydzieliny w drogach oddechowych. Moze takze
wystapi¢ uczucie ucisku w klatce piersiowej, Swiszczacy oddech, sucho$¢ btony sluzowej nosa
i gardta, uczucie zatkanego nosa.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Najczesciej wystepuja bole brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia. Moze takze
wystapi¢ brak taknienia, suchos$¢ blony §luzowej jamy ustne;.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Pokrzywka, wysypka.

Zaburzenia nerek i drog 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 wicksze prawdopodobienstwo wystapienia obnizenia
ci$nienia t¢tniczego, sennosci, zmeczenia 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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania, charakterystyczne dla lekow przeciwhistaminowych, sa zwigzane zarowno
z pobudzeniem, jak i hamowaniem czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

Moze wystapi¢: pobudzenie, omamy, ataksja, zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia mi¢$niowe,
atetozy, hipertermia, sinica, drgawki, hiperrefleksja przechodzaca w poudarowg depresje i zatrzymanie
krazenia oraz oddychania.

Wystapienie drgawek moze poprzedzaé¢ depresja o tagodnym nasileniu.

Moze wystapi¢: suchos¢ w jamie ustnej, rozszerzenie zrenic, zaczerwienienie twarzy, podwyzszenie
temperatury ciala.

U dorostych czgsciej niz u dzieci wystgpuje hamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego,
przejawiajace sie senno$cig, a nawet $pigczka. Moze wystgpi¢ zapas¢ sercowo-naczyniowa.
Pacjentom nieprzytomnym, takze w stanie $pigczki, nalezy zapewni¢ intensywna opieke medyczng.
Pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy zapewni¢ wspomaganie oddychania.

Obnizenie ci$nienia tetniczego moze by¢ wezesnym objawem zapasci sercowo-naczyniowej, dlatego
zaleca si¢ podjecie natychmiastowych dziatan. Poza standardowym postgpowaniem, moze by¢
konieczne podanie dozylne leku zwe¢zajacego naczynia krwionosne w celu przywrocenia
prawidtowych wartosci ci$nienia t¢tniczego.

Nie nalezy stosowa¢ produktéw pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy.

W przypadku wystapienia drgawek, nalezy poda¢ diazepam lub krétko dziatajacy barbituran (w razie
koniecznosci, jesli jednorazowa dawka nie bedzie skuteczna, mozna powtorzy¢ dawke).

W celu obnizenia goraczki stosowaé zimne oktady.

Metody przyspieszonej eliminacji (hemodializa, hemoperfuzja) sg nieskuteczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego; etery aminoalkilowe,
kod ATC: RO6AA04

Klemastyna jest lekiem przeciwhistaminowym, konkurencyjnym antagonista receptoréw
histaminowych H;. Hamuje wywotane przez histaming rozszerzenie i zwigkszenie przepuszczalnos$ci
naczyn wlosowatych prowadzace do obrzekéw oraz skurcz miesni gtadkich naczyn krwiono$nych.
Hamuje dziatanie histaminy na mig¢$nie gtadkie przewodu pokarmowego i uktadu oddechowego.
Dziata przeciw$wigdowo.

Klemastyna wykazuje takze dziatanie cholinolityczne i hamujace czynnos¢ osrodkowego uktadu
nerwowego.

Produkt w postaci roztworu do wstrzykiwan przeznaczony jest do stosowania doraznego.


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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Klemastyna jest metabolizowana w watrobie w procesie demetylacji, nastepnie ulega sprzeganiu
z kwasem glukuronowym. Wydalana jest w moczu w postaci metabolitow oraz w matej ilo$ci
w postaci niezmienionej. Klemastyna przenika do mleka kobiecego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach, w ktérych podawano klemastyng w dawce 84 mg/kg mc. (dawka 500 razy wigksza od
dawki stosowanej u ludzi) szczurom oraz w dawce 206 mg/kg mc. (dawka 1300 razy wigksza od
dawki stosowanej u ludzi) myszom przez 2 lata, nie stwierdzono rakotworczego dziatania klemastyny.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych dzialania mutagennego klemastyny.

W badaniach na szczurach nie stwierdzono niekorzystnego wptywu na ptodnos¢ podczas podawania
klemastyny w dawkach 156 razy wigkszych od dawek stosowanych u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sorbitol

Etanol 96%

Glikol propylenowy

Sodu cytrynian dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac¢. Przechowywaé¢ amputki w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki szklane po 2 ml we wktadce z folii PVC w tekturowym pudetku.
5 ampulek po 2 ml

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

Produkt nalezy podawa¢ dozylnie lub domig$niowo.

Przed podaniem dozylnym zawarto$¢ amputki nalezy rozcienczy¢ pigciokrotnie (1:5) 0,9% roztworem
NacCl lub 5% roztworem glukozy. Podczas przygotowywania i podawania leku musza by¢ zachowane
zasady aseptyki.



Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic¢ si¢, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej czgsci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic sptyniecie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujgcego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ ampulke, nalezy trzymac ja pionowo w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorna cze$¢ ampuiki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzatka umieszczong na rysunku 3.

Ampuiki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostala zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0918

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.05.1986 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.02.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.07.2025.



