Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLEMASTINUM HASCO
1 mg/10 ml, syrop
Clemastinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clemastinum HASCO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oUW

1. Co to jest lek Clemastinum HASCO i w jakim celu si¢ go stosuje

Clemastinum HASCO, syrop zawiera klemastyng, lek hamujacy dziatanie histaminy - jednej

z substancji biorgcych udziat w reakcjach uczuleniowych w organizmie. W wyniku dziatania
przeciwhistaminowego klemastyna tagodzi objawy alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa
(kichanie, wodnista wydzielina z nosa, zawienie) oraz alergii skornych (pokrzywka, obrzek, swiad).

Lek ten jest przeznaczony do stosowania w celu fagodzenia objawow:

e alergii skornych (takich jak: zapalenie kontaktowe skory, pokrzywka, $wigd) oraz skornych
objawow obrzgku naczynioruchowego (obrzgku Quinckego);

e alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, takich jak wodnista wydzielina z nosa, kichanie,
tzawienie.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clemastinum HASCO

Kiedy nie stosowa¢é leku Clemastinum HASCO:

e  jesli pacjent ma uczulenie na klemastyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

e  jesli pacjent ma uczulenie na inne zwigzki 0 budowie chemicznej podobnej do klemastyny (jak
np. difenhydramina, chlorfeniramina),

e u pacjentow jednoczesnie stosujacych leki nalezace do grupy tzw. inhibitorow
monoaminooksydazy (inhibitorow MAO), patrz ,,Lek Clemastinum HASCO a inne leki”,

e U dzieci w pierwszym roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Clemastinum HASCO, syrop nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.
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Nalezy zachowaé ostroznos¢:

e u pacjentéow ze zwigkszonym cisnieniem $rodgatkowym lub z jaskra z waskim katem
przesaczania,

u pacjentow ze zwezeniem odzwiernika,

u pacjentow z wrzodem trawiennym utrudniajacym pasaz tresci pokarmoweyj,

u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego lub niedroznoscia szyi pgcherza moczowego,
u pacjentdw z nadczynno$cia tarczycy,

u pacjentow z astma oskrzelowa,

u pacjentéw z chorobami uktadu krazenia i nadcisnieniem tetniczym,

u pacjentdw z porfiria, poniewaz klemastyna moze nasila¢ objawy tej choroby,

u 0s0b w podeszlym wieku z powodu zwickszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych
(np. zawrotow gtowy, nadmiernego uspokojenia i obnizenia ci$nienia krwi).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesziosci.

Nalezy unika¢ stosowania klemastyny jednoczesnie z lekami hamujacymi czynno$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego (patrz ,,Lek Clemastinum HASCO a inne leki”).

Nalezy przerwac stosowanie klemastyny na kilka dni (co najmniej 3 dni) przed wykonaniem testow
alergicznych.

Lek Clemastinum HASCO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Réwnoczesne stosowanie klemastyny i lekow wplywajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
(np. lekow uspokajajacych i nasennych, przeciwlekowych, niektorych lekéw psychotropowych) nasila
jej hamujacy wpltyw na osrodkowy uktad nerwowy. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
klemastyny z takimi lekami.

Jednoczesne stosowanie klemastyny z lekami przeciwcholinergicznymi moze nasila¢ ich dziatanie.
Leki z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (stosowane w leczeniu depresji) przedtuzajg i nasilaja
dziatanie klemastyny, dlatego jednoczesne stosowanie tych lekow jest przeciwwskazane, patrz ,,Kiedy
nie stosowac leku Clemastinum HASCO”.

Clemastinum HASCO z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania klemastyny.

Cigza 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.

Klemastyna przenika przez tozysko, brak danych pozwalajacych na peing ocene bezpieczenstwa
stosowania leku u kobiet w cigzy. Klemastyna moze by¢ stosowana w okresie cigzy jedynie na
zalecenie lekarza i tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Klemastyny nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia, poniewaz przenika ona do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek moze powodowaé sennos$¢, co obniza sprawno$¢ psychofizyczna, zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn. Dlatego podczas stosowania klemastyny nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Clemastinum HASCO zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E 218)

i parahydroksybenzoesan propylu
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe wystapienie reakcji typu pdznego).
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Lek Clemastinum HASCO zawiera maltitol (E 965)

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.
Wartos¢ kaloryczna 2,3 kcal/g maltitolu.

Lek Clemastinum HASCO zawiera glikol propylenowy (E 1520)
Lek zawiera okoto 369 mg glikolu propylenowego w kazdych 10 ml syropu.

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

3. Jak stosowaé lek Clemastinum HASCO

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

Podanie doustne.
Do opakowania dotaczona jest miarka pozwalajgca odmierzy¢ 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml syropu.

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

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

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

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

Maksymalna dawka dla os6b dorostych wynosi do 60 ml syropu (tj. do 6 mg klemastyny) na dobg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Clemastinum HASCO
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Najczesciej wystepujacymi objawami przedawkowania klemastyny u dzieci sa: pobudzenie, omamy,
niezborno$¢ i zaburzenia koordynacji ruchowe;j, drzenia migéni, wysoka goraczka, drgawki, sine
zabarwienie skoéry i nadmierna reaktywnos¢ przechodzaca w poglebiajaca sie depresje.

Moga wystapic: sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, rozszerzenie zrenic, zaczerwienienie twarzy,
podwyzszenie temperatury ciata. U os6b dorostych czgéciej wystepuje sennos¢, a nawet Spigczka.
Zarbéwno u dzieci, jak i dorostych moze wystgpié¢ $pigczka i zapas¢ sercowo-naczyniowa.

Postepowanie po przedawkowaniu

Jesli pacjent jest przytomny, to w krotkim czasie po przedawkowaniu leku nalezy wywota¢ wymioty,
a nastepnie poda¢ wegiel aktywowany. W celu obnizenia goraczki stosowa¢ zimne oktady. Brak
specyficznych odtrutek, w razie konieczno$ci stosuje sie leczenie objawowe.

Pominigcie przyjecia dawki leku Clemastinum HASCO
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nast¢gpujace objawy niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego

Najczesciej wystepuja: nadmierne uspokojenie, sennosc¢, bole i zawroty gtowy, zaburzenia
koordynacji ruchowej. Moga takze wystapi¢: dezorientacja, niepokoj, nadmierne pobudzenie, uczucie
zmeczenia, drzenia, bezsenno$¢, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, szumy w uszach, drgawki,
zaburzenia koncentracji.

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

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Najczesciej wystepuje zwickszenie gestosci wydzieliny w drogach oddechowych. Moze takze
wystgpi¢: uczucie ucisku w Klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, suchos¢ btony Sluzowej jamy
ustnej, nosa i gardla, uczucie zatkanego nosa.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Niedoci$nienie tetnicze, kotatanie serca, przyspieszenie akcji serca, skurcze dodatkowe.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Pokrzywka, wysypka i §wiad.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Zmiany w obrazie krwi (zmniejszenie liczby krwinek biatych, znaczne zmniejszenie liczby lub brak
granulocytow we krwi, zmniejszenie liczby ptytek krwi i niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Trudnos$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

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

Zglaszanie dziatah niepozadanych

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

i Produktow 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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Clemastinum HASCO
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clemastinum HASCO

— Substancja czynnag leku jest klemastyna. 10 ml syropu zawiera 1 mg klemastyny w postaci
klemastyny fumaranu.

— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: 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.

Jak wyglada lek Clemastinum HASCO i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ bezbarwnego syropu, przezroczystego lub lekko opalizujacego.

Jedna butelka zawiera 100 ml syropu. Do opakowania dotaczony jest kieliszek lub tyzka miarowa do

dozowania leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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