Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CLEMASTINUM HASCO
1 mg, tabletki
Clemastinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci naleey zwréck sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

- Lek ten przepisangisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazagdane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Clemastinum HASCO i w jakim celd gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Clemastinum HASCO
Jak stosowalek Clemastinum HASCO

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek Clemastinum HASCO

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ogrwnNE

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

Clemastinum HASCO, tabletki zawiegdflemastym, lek hamujcy dziatanie histaminy - jednej
z substancji bigicych udziat w reakcjach uczuleniowych w organizrdiewyniku dziatania
przeciwhistaminowego klemastyna tagodzi objawygéznego zapalenia btodjuzowej nosa
(kichanie, wodnista wydzielina z nosa, {zawienigzoalergii skérnych (pokrzywka, olgkz swiad).

Lek ten jest przeznaczony do stosowania w celudagiia objawow:

» alergii skérnych (takich jak: zapalenie kontaktaskeéry, pokrzywkaswiagd) oraz skornych
objawdw obrzku naczynioruchowego (ohbylzu Quinckego);

» alergicznego zapalenia btoslyizowej nosa, takich jak wodnista wydzielina z ndgehanie,
tzawienie.

Jeli nie nasgpita poprawa lub pacjent czuje: gjorzej, naley zwrdck sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clemastinum HASCO

Kiedy nie stosowd leku Clemastinum HASCO:

» jedli wystepuje uczulenie na klemastytub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tdgku
(wymienionych w punkcie 6),

» je&sli wystepuje uczulenie na inne zgwki o budowie chemicznej podobnej do klemastynk (p.
difenhydramina, chlorfeniramina),

* U pacjentow jednocgeie stosujcych leki naleéace do grupy tzw. inhibitorow
monoaminooksydazy (inhibitoréw MAO), patrz ,Lek @Glastinum HASCO a inne leki”,

* U dzieci w pierwszym rokgycia.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem stosowania leku Clemastinum HASCO, tabletkkzypoméwic to z lekarzem,

farmaceu lub piekgniarly.

* U pacjentow ze zwkszonym dnieniemsrodgatkowym lub z jaslerz waskim katem
przegczania,

* U pacjentow ze zgzeniem odwiernika,

* U pacjentéw z wrzodem trawiennym utrudigigjn pasa tresci pokarmowej,

e U pacjentéw z rozrostem gruczotu krokowego lidoiroznoscig szyi pecherza moczowego,

* U pacjentdw z nadczynéma tarczycy,

* U pacjentow z astgroskrzelow,

* U pacjentéw z chorobami uktadwkenia i nad@inieniem gtniczym,

* U pacjentow z porfig, poniewa klemastyna mze nasilé objawy tej choroby,

* U 0s6b w podesziym wieku z powodu gkgzonego ryzyka wyspienia dziatéa niepazadanych
(np. zawrotéw gtowy, nadmiernego uspokojenia i eénia cénienia krwi).

Nalezy skonsultowa sie z lekarzem, nawet zeli powyzsze ostrzeenia dotycz sytuacji
wystepujacych w przeszii.

Nalezy unikat stosowania klemastyny jednoéag z lekami hamuagymi czynnd¢ osrodkowego
ukfadu nerwowego (patrz ,Lek Clemastinum HASCO rzeiteki”).

Nalezy przerwa stosowanie klemastyny na kilka dni (co najmnien® przed wykonaniem testow
alergicznych.

Lek Clemastinum HASCO a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Rownoczesne stosowanie klemastyny i lekéw wptyasaih hamujco na drodkowy uktad nerwowy
(np. lekéw uspokajagych i nasennych, przeciglowych, niektérych lekow psychotropowych) nasila
jej hamupcy wptyw na drodkowy uktad nerwowy. Dlatego naleunikat jednoczesnego stosowania
klemastyny z takimi lekami.

Jednoczesne stosowanie klemastyny z lekami przholimergicznymi mae nasilé ich dziatanie.

Leki z grupy inhibitorbw monoaminooksydazy (stosawav leczeniu depresji) przedaja i nasilap
dziatanie klemastyny, dlatego jednoczesne stos@atsioh lekow jest przeciwwskazane, patrz ,Kiedy
nie stosowé leku Clemastinum HASCO".

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

Ciaza i karmienie piersia
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Klemastyna przenika przezagsko, brak danych pozwaiajych na pelg ocere bezpieczastwa
stosowania leku u kobiet wagly. Klemastyna mze by stosowana w okresieaey jedynie na
zalecenie lekarza i tylko w przypadku zdecydowdosjieczndci.

Klemastyny nie naley stosowad u kobiet karmicych piersi, poniewa przenika ona do mleka matki.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek maze powodowa sennéé, co obnia sprawnéé psychofizyczn, zdolng¢ do prowadzenia

pojazdéw i obstugiwania maszyn. Dlatego podczasostania klemastyny nie naleprowadzé
pojazdow i obstugiwamaszyn.
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Lek Clemastinum HASCO zawiera laktoz jednowodn
Jezeli stwierdzono wezmiej u pacjenta nietoleraroniektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.

3. Jak stosowa lek Clemastinum HASCO

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
U os6b dorostych podajeggpo 1 tabletce (tj. 1 mg klemastyny) dwa razy nbeegdoano i wieczorem.
Maksymalna dawka dla os6b dorostych wynosi do &tak (tj. do 6 mg klemastyny) na dob

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Clemastinum HASCO
W razie przygcia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Opisano przypadki zatéworostych wywotanych przedawkowaniem klemastyraepregajcych

Z objawami zahamowania lub pobudzenieodkowego uktadu nerwowego, najéeiej dochodzito do
zahamowania czynidoi osrodkowego uktadu nerwowego przejawi@@go s¢ senndcia, a nawet
$piaczka. Moze wystpi¢ zap&¢ sercowo-naczyniowa.

Moga takze wystpi¢: omamy, pobudzenie, niezbokda zaburzenia koordynacji ruchowejzdnia
migsni, wysoka gogczka, such@ blonysluzowej jamy ustnej, rozszerzersieenic, zaczerwienienie
twarzy, drgawki, sine zabarwienie skory i nadmiengektywnad¢ przechodzca w pogtbiajaca sie
depresj.

Postpowanie po przedawkowaniu

Jeili pacjent jest przytomny, to w krotkim czasie pagdawkowaniu leku natg wywotac wymioty,
a nasgpnie poda wegiel aktywowany. W celu ob#gnia gogczki stosowa zimne oktady. Brak
specyficznych odtrutek, w razie konieczaiostosuje si leczenie objawowe.

Pominiecie przyjecia dawki leku Clemastinum HASCO
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku, ppale
zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Moga wystgpi¢ nastpujace objawy niepmdane:

Zaburzenia uktadu nerwowego

Najczsciej wyskpuja: nadmierne uspokojenie, seddabdle i zawroty glowy, zaburzenia koordynaciji
ruchowej. Mog takze wystpi¢: dezorientacja, niepokdj, nadmierne pobudzenie cie zngczenia,
drzenia, bezsenré, niewyrane widzenie, podwdjne widzenie, szumy w uszachawkgy zaburzenia
koncentracji.

Zaburzeniazofadka i jelit
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Najczsciej wyskpuja: bolezotgdka, nudnéci, zaparcia, biegunki, wymioty. Me take wystpic¢
brak apetytu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia

Najczsciej wyskpuje zwiekszenie gstasci wydzieliny w drogach oddechowych. otake
wystapi¢: uczucie ucisku w klatce piersioweéyyiszczcy oddech, sucho btonysluzowej jamy
ustnej, nosa i gardta, uczucie zatkanego nosa.

Zaburzenia serca i naazy
Niedocknienie ttnicze, kotatanie serca, przyspieszenie akcji sastazrcze dodatkowe.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Pokrzywka, wysypka dwiad.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Zmiany w obrazie krwi (zmniejszenie liczby krwinklatych, znaczne zmniejszenie liczby lub brak
granulocytow we krwi, zmniejszenie liczby plyteknki niedokrwisté¢ hemolityczna).

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Trudnasci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu.

Zaburzenia ogélne
Nadmierna potliwé¢, dreszcze, nadwibwos¢ naswiatto.

Zgtaszanie dziataniepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaagdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania
niepazgdane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych

i Produktéw Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Clemastinum Hasco

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wRosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd

farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clemastinum HASCO

— Substang czynry leku jest klemastyna. 1 tabletka zawiera 1 mg klstyny w postaci
klemastyny fumaranu

— Pozostate sktadniki (substancje pomocniczelakinza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,

Powidon K 30, karboksymetyloskrobia sodowa (Typrgagnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Clemastinum HASCO i co zawiera opakowanie
Lek ma postatabletek barwy biatej, o jednolitej powierzchni.
Jedno opakowanie zawiera 7, 15 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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