CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clemastinum Aflofarm, 0,5 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml syropu zawiera 0,5 mg klemastyny (Clemastinum) w postaci klemastyny fumaranu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

5 ml syropu zawiera: 2150 mg sorbitolu ciektego, niekrystalizujacego;
5 ml syropu zawiera: 752,43 mg glikolu propylenowego (E 1520);

5 ml syropu zawiera: 240,2 mg etanolu;

5 ml syropu zawiera: 11,03 mg sodu;

oraz metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawow zwigzanych z alergicznym niezytem nosa, takich jak: wodnista wydzielina
Z nosa, kichanie, tzawienie, $wiad nosa.

- Lagodzenie objawow niektorych alergii skornych, takich jak: pokrzywka, zapalenie kontaktowe
skory, wyprysk atopowy, §wiad, obrzek Quinckego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Do opakowania dotagczona jest miarka utatwiajaca dawkowanie.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie w zalezno$ci od reakcji pacjenta na produkt leczniczy.
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat

Alergiczny niezyt nosa: 5 ml syropu (0,5 mg klemastyny) dwa razy na dobe.
Maksymalnie 30 ml (3 mg klemastyny) na dob¢ w dawkach podzielonych.

Alergie skorne: 10 ml syropu (1 mg klemastyny) dwa razy na dobe.
Maksymalnie 30 ml (3 mg klemastyny) na dob¢ w dawkach podzielonych.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
Alergiczny niezyt nosa: 10 ml syropu (1 mg klemastyny) dwa razy na dobg.
Maksymalnie 60 ml (6 mg klemastyny) na dob¢ w dawkach podzielonych.

Alergie skérne: 20 ml syropu (2 mg klemastyny) dwa razy na dobe.



Maksymalnie 60 ml (6 mg klemastyny) na dob¢ w dawkach podzielonych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwos$¢ na leki o podobnej budowie do klemastyny — grupy pochodnych etylenodiaminy (jak
np. chlorfeniramina, difenhydramina).

- Jednoczesne stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy.

- Dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na cholinolityczne dziatanie klemastyny produkt leczniczy nalezy stosowaé ze szczegdlng
ostroznos$cia u pacjentow:

- z podwyzszonym ci$nieniem Srodgatkowym;

- Z jaskra z zamknietym katem przesaczania,;

- Z nadczynnoscig tarczycy;

- Z chorobami uktadu krazenia i nadci$nieniem tetniczym;

- ze zwegzeniem odzwiernika,

- z wrzodem trawiennym utrudniajacym pasaz tresci pokarmowe;j;

- Z chorobami uktadu oddechowego (wlacznie z astma);

- Z trudnos$ciami w oddawaniu moczu, np. w rozro$cie gruczotu krokowego lub w niedroznosci szyi
pecherza moczowego;

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

- u 0s0b w podeszlym wieku, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
(np. drzen, nadmiernego uspokojenia, zawrotow gtowy oraz niedoci$nienia tgtniczego).

Podczas stosowania klemastyny nie nalezy pi¢ alkoholu.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania klemastyny i lekow hamujacych czynnos¢ OUN
(barbiturany, anksjolityki, neuroleptyki), patrz punkt 4.5.

Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania klemastyny z trojpierscieniowymi lekami

przeciwdepresyjnymi i hydroksyzyna, patrz punkt 4.5.

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

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy

Produkt leczniczy zawiera 2150 mg sorbitolu w 5 ml syropu.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych
fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wplywaé na biodostepnos¢ innych, podawanych
réwnoczes$nie droga doustna, produktéw leczniczych.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.



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

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 240,2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (5 ml) co jest
rownowazne 48 mg/ml (4,8% w/v). Ilo$¢ alkoholu w 5 ml tego produktu jest rownowazna mniej niz
6 ml piwa lub 3 ml wina.

Dawka 30 ml tego produktu podana (dziecku w wieku 6 lat i o masie ciata 20 kg) spowoduje narazenie
na etanol wynoszace 72 mg/kg mc., co moze spowodowac zwickszenie stezenia alkoholu we krwi
(ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 12 mg/100 ml.

Dla porownania, u osoby dorostej, pijacej kieliszek wina lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu we krwi
wyniesie prawdopodobnie okoto 50 mg/100 ml.

Glikol propylenowy (E 1520)

Produkt leczniczy zawiera 752,43 mg glikolu propylenowego w 5 ml syropu.

Chociaz nie wykazano toksycznego wptywu glikolu propylenowego na rozrod i rozwoj potomstwa,
moze on przenika¢ do ptodu i do mleka matki. Dlatego tez podanie glikolu propylenowego pacjentce
w cigzy nalezy rozwazy¢é w kazdym przypadku indywidualnie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby powinni pozostawa¢ pod kontrolg lekarza
z powodu réznych dziatan niepozadanych przypisywanych glikolowi propylenowemu, takich jak
zaburzenia czynnosci nerek (ostra martwica kanalikow nerkowych), ostra niewydolnos¢ nerek

1 zaburzenia czynnos$ci watroby.

Sod

Produkt leczniczy zawiera 11,03 mg sodu w 5 ml syropu.

Produkt leczniczy zawiera 132,36 mg sodu w 60 ml syropu co odpowiada 6,62% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie klemastyny z lekami hamujacymi czynnos¢ OUN, takimi jak barbiturany,
neuroleptyki, anksjolityki, powoduje nasilenie hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy.
Poprzez swe dziatanie sympatykomimetyczne i (lub) cholinolityczne, tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne oraz hydroksyzyna nasilajg dziatanie cholinolityczne klemastyny.

W zwiazku z tym nalezy unika¢ stosowania klemastyny z wyzej wymienionymi lekami.

Klemastyna nasila dziatanie alkoholu na osrodkowy uktad nerwowy. Podczas stosowania klemastyny
nie nalezy pi¢ alkoholu.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) przedtuzaja i nasilajg dziatanie cholinolityczne lekow
przeciwhistaminowych, w tym klemastyny. Jednoczesne stosowanie tych lekow jest przeciwwskazane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Klemastyng mozna stosowa¢ w ciazy tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia

Klemastyna przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia
dziatan niepozadanych u noworodkow nie nalezy karmi¢ piersiag podczas stosowania produktu
leczniczego lub nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Klemastyna moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn z powodu



pogorszenia sprawnosci psychoruchowej. Dlatego podczas stosowania klemastyny nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czgstosciag wystgpowania okreslong nastgpujaco:
Bardzo cze¢sto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego

- Czesto:

zZmgczenie, sennosc

- Niezbyt czesto:

zawroty glowy pochodzenia blednikowego

- Rzadko:

bol glowy

- Czgstos¢ nieznana:

nadmierne uspokojenie, zaburzenia koordynacji oraz uczucie znuzenia, zaburzenia nastroju (euforia,
nadmierna pobudliwos¢, podniecenie), niepokdj, bezsennos¢, drzenia, zaburzenia widzenia (widzenie
podwojne i niewyrazne), szumy uszne, drgawki.

Zaburzenia zoladka i jelit

- Rzadko:

nudnosci, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, dyskomfort w nadbrzuszu
- Bardzo rzadko:

zaparcia

- Czgstos¢ nieznana:

brak taknienia, wymioty, biegunka.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

- Czesto$¢ nieznana:

zmniejszenie czynno$ci wydzielniczej w drogach oddechowych, uczucie zatkanego nosa, sucho$¢
blony sluzowej nosa i gardta, chrypka.

Zaburzenia serca

- Bardzo rzadko:

kotatanie serca, tachykardia

- Czesto$¢ nieznana:

niedocisnienie te¢tnicze, skurcze dodatkowe.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
- Czgstos¢ nieznana:
trudnosci w oddawaniu moczu lub zatrzymanie moczu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
- Czgsto$¢ nieznana:
zaburzenia miesigczkowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
- Czesto$¢ nieznana:
maloplytkowos¢, agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j
- Rzadko:
pokrzywka, wysypka, rumien polekowy, fotodermatoza.




Zaburzenia uktadu immunologicznego
- Rzadko:

wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ogdlne
- Czgstos¢ nieznana:
nadmierna potliwo$¢, dreszcze.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu klemastyny moze wystapi¢ zahamowanie lub pobudzenie czynnosci OUN. Zgon
z powodu przedawkowania zagraza w szczegolnosci dzieciom. U dzieci przedawkowanie prowadzi
poczatkowo do pobudzenia OUN. W obrazie zatrucia dominujg objawy pobudzenia, omamy, drgawki
z wtérng depresja oddechowo-krazeniowa, zaburzenia koordynacji, ataksja, drzenia mig$niowe,
atetoza, podwyzszona temperatura ciata, sinica. Inne objawy to suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej,
rozszerzone zrenice, zaczerwienienie twarzy. U dorostych czesciej wystgpuje hamowanie czynnosci
OUN przejawiajace si¢ sennoscig a nawet Spigczka.

Zarbéwno u dzieci jak i dorostych moze wystapi¢ $pigczka i zapa$é sercowo-naczyniowa. Dawka
wywotujaca drgawki jest niewiele mniejsza od dawki $miertelnej. Wystapienie u zatrutego drgawek
daje zte rokowanie.

Postepowanie po przedawkowaniu:

Postgpowanie w przebiegu zatrucia klemastyng jest objawowe. Pierwsze objawy wystepuja juz

w ciagu 0,5 — 2 godzin od przyjecia toksycznej dawki.

W zwiazku z tym, ze inne grupy lekow (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne) wywotuja
podobne objawy zatrucia (dziatanie przeciwcholinergiczne), nalezy przeprowadzi¢ analizg
toksykologiczna, by wykry¢ i okresli¢ czynnik wywotujacy zatrucie. Nalezy wywota¢ wymioty,
wykona¢ plukanie Zotadka i zabezpieczy¢ zatrutego przed zachly$nigciem (szczegdlnie dzieci). Po
ptukaniu zotadka nalezy poda¢ wegiel aktywny i leki przeczyszczajgce. Nieprzytomnych pacjentow
nalezy zabezpieczy¢ przed zachty$nieciem trescig zotadkowa. Pacjentom z zaburzeniami oddychania
nalezy zapewni¢ wspomaganie oddychania.

W czasie zatrucia nalezy kontrolowac cis$nienie tetnicze. W przypadku obnizonego ci$nienia
tetniczego, co moze by¢ pierwszym objawem zapa$ci krgzeniowej, nalezy poda¢ w dozylnej infuzji
lek zwezajacy naczynia krwiono$ne. Nie nalezy stosowac lekow pobudzajacych osrodkowy uktad
nerwowy. W przypadku wystapienia drgawek zaleca si¢ podanie pochodnej benzodiazepiny lub krotko
dzialajgcego barbituranu; mozna podac fizostygming. W celu obnizenia goraczki nalezy stosowac
zimne oktady.

Leczenie objawowe i podtrzymujace nalezy rozpoczac jak najszybciej i kontynuowacé tak dtugo, jak to
konieczne.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Klemastyna nalezy do lekow przeciwhistaminowych I generacji, pochodnych etanolaminy. Wykazuje
takze niewielka aktywnos¢ przeciwcholinergiczng i dziatanie hamujace czynnos¢ OUN. Jest
kompetycyjnym antagonistg receptora histaminowego Hji i nie zapobiega uwalnianiu histaminy.
Hamuje fizjologiczne efekty dziatania histaminy, takie jak rozszerzenie i zwigkszenie
przepuszczalno$ci naczyn wlosowatych prowadzace do obrzekdéw i1 zaczerwienienia oraz skurcz
mie$niowki gtadkiej niektorych naczyn i oskrzeli.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne klemastyny oznaczano u zdrowych ochotnikow pici meskiej w wieku
20-45 lat o masie ciata 64-98 kg po jednorazowym podaniu leku w dawkach 1 mg, 2 mg, 4 mg

W postaci syropu. Stwierdzono zalezne od dawki zwiekszenie stezenia leku we krwi, co §wiadczy

o liniowej farmakokinetyce leku. Parametry farmakokinetyczne klemastyny nie zalezaty od wieku ani
rasy badanych ochotnikow.

Wchtanianie

Klemastyna szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie we krwi wystepuje
po 4-6 godzinach (Cmax=0,577 + 0,252 ng/ml, tma= 4,77 + 1,26 h). Obecno$¢ pokarmu nie wptywa na
wchtanianie klemastyny. Okres polowicznego wchianiania klemastyny wynosi 1,59 (+ 0,68) h.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji klemastyny wynosi 799 (£ 315) I, co $wiadczy o duzym stopniu przenikania
produktu leczniczego do tkanek. Klemastyna przenika do mleka kobiecego.

Metabolizm

Klemastyna jest metabolizowana w watrobie do pochodnych mono- i didemetylowych, a takze
sprzegana z kwasem glukuronowym. Ulega efektowi pierwszego przejscia. Biodostepnos¢ klemastyny
wynosi 39,2% podanej dawki.

Wydalanie
Okres poltrwania Klemastyny w osoczu wynosi 21,3 (+ 11,6) h. Wydalana jest gtownie z moczem

w postaci mono- i didemetylowych pochodnych oraz jako potaczenie z kwasem glukuronowym.
Klirens wynosi 34,3 (+ 7,0) ml/min.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dwuletnim badaniu, w ktérym podawano szczurom 84 mg/kg per os (dawki 500 razy wigksze niz
dawki stosowane u ludzi) fumaran klemastyny nie wykazywat dziatania rakotworczego.

W badaniu, w ktérym podawano klemastyne myszom w dawkach 206 mg/kg per os (dawki 1300 razy
wigksze niz dawki stosowane u ludzi) rowniez nie stwierdzono dziatania rakotworczego.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania mutagennego fumaranu klemastyny.

W badaniach na zwierzgtach (szczury i kroliki) fumaran klemastyny podawany w dawkach 312 i 188
razy wigkszych niz dawki stosowane u cztowieka nie powodowat dziatania teratogennego.

Fumaran klemastyny podawany doustnie w dawkach 312 razy wiekszych niz dawki stosowane u ludzi
powodowat obnizenie zdolno$ci kojarzenia u samcow szczura.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy

Glikol propylenowy (E1520)

Etanol 96%

Sacharyna sodowa

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Aromat cytrynowy AR 0886A (zawiera etanol, cytral)
Aromat brzoskwiniowy AR 0059 (zawiera etanol, glikol propylenowy (E1520))
Sodu diwodorofosforan jednowodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Nie
przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego z biatg aluminiows, zakretkg oraz miarka, w tekturowym pudetku.
100 ml - 1 butelka po 100 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9555

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 wrzesnia 2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 czerwca 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



