Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Clemastinum Aflofarm, 0,5 mg/ 5ml, syrop
Clemastinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Clemastinum Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Clemastinum Aflofarm
Jak przyjmowac lek Clemastinum Aflofarm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Clemastinum Aflofarm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Clemastinum Aflofarm to syrop o dziataniu przeciwhistaminowym. Lek zawiera substancj¢ czynng
klemastyne. Dziatanie przeciwalergiczne polega na blokowaniu receptoréw histaminowych Hji, co
zapobiega skutkom dziatania histaminy, takim jak rozszerzenie i1 zwigkszenie przepuszczalno$ci
naczyn prowadzace do obrzgkow i zaczerwienienia.

Klemastyna szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Obecnos¢ pokarmu nie wptywa na
wchtanianie. Maksymalne stgzenie we krwi wystepuje po 4 - 6 godzinach.

Wskazania do stosowania:

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

- tagodzenie objawow niektorych alergii skornych, takich jak pokrzywka, kontaktowe zapalenie
skory, wyprysk atopowy, §wigd, obrzek Quinckego (nagly obrzgk twarzy, konczyn lub stawow
bez swigdu i bolu).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Clemastinum Aflofarm

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Clemastinum Aflofarm

- jesli pacjent ma uczulenie na klemastyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki o budowie chemicznej podobnej do klemastyny (np.
chlorfeniramina, difenhydramina);

- jesli pacjent stosuje jednocze$nie leki zwane inhibitorami monoaminooksydazy (patrz w punkcie:
Clemastinum Aflofarm a inne leki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Clemastinum Aflofarm nalezy omowié to z lekarzem:

- jesli pacjent ma jaskre¢ z zamknietym katem przesgczania (choroba oka spowodowana
uszkodzeniem nerwu wzrokowego);



- jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie Srodgatkowe;

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy;

- jesli pacjent ma choroby uktadu krazenia i nadcisnienie tetnicze,

- jesli pacjent ma trudnosci w oddawaniu moczu (spowodowane np. przerostem gruczotu
krokowego (prostata), niedroznos$cia szyi pgcherza moczowego);

- jesli pacjent ma zwezenie odzwiernika (utrudniajace przesuwanie si¢ tresci pokarmowej z zotadka
do dwunastnicy);

- jesli pacjent ma wrzdod trawienny utrudniajacy przesuwanie si¢ tresci pokarmowej w przewodzie
pokarmowym;

- jesli pacjent ma choroby uktadu oddechowego (wlacznie z astma);

- jesli pacjent ma porfiri¢ (chorobe polegajaca na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu — sktadnika
hemoglobiny).

U 0s6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) istnieje wicksze ryzyko dziatan niepozadanych,
jak: drzenia, zawroty glowy, nadmierne uspokojenie oraz obnizenie ci$nienia t¢tniczego.

Klemastyny nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekami hamujacymi czynno$é¢ osrodkowego uktadu
nerwowego, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi oraz hydroksyzyna (patrz w punkcie:
Clemastinum Aflofarm a inne leki).

Lek moze wplywac na wyniki testow alergicznych; nie nalezy przyjmowac leku co najmniej 3 dni
przed wykonaniem tych testow.

Dzieci
Leku Clemastinum Aflofarm nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Clemastinum Aflofarm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekoéw, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Klemastyna nasila dzialanie lekéw hamujacych czynno$¢ oSrodkowego ukladu nerwowego,

takich jak:

- barbiturany (leki stosowane w leczeniu bezsennosci i padaczki np. fenobarbital);

- neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych np. promazyna,
chloropromazyna, pernazyna);

- leki przeciwlgkowe.

Leki, ktore nasilaja dzialanie klemastyny:

- trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne oraz inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (leki
stosowane w depresji);

- hydroksyzyna (lek stosowany w leczeniu Igku i $wigdu oraz przed zabiegiem chirurgicznym).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekdéw, powinien
zapyta¢ lekarza lub farmaceute.

Clemastinum Aflofarm z alkoholem
Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy pi¢ alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.



Leku Clemastinum Aflofarm nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz lek przenika
do mleka i moze powodowac objawy niepozadane u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Je$li wystapi sennosc,
zaburzenia koordynacji, bole i zawroty glowy, uczucie znuzenia i zme¢czenia oraz zaburzenia widzenia
(widzenie podwdjne i niewyrazne) — nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek zawiera sorbitol ciekly, niekrystalizujacy, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, etanol, glikol propylenowy i sod

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy
Lek zawiera 2150 mg sorbitolu w 5 ml syropu.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wcze$niej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku lub podaniem go dziecku.

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

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

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

Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a jego
dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowac pewne dziatanie

u mtodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dzialanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Glikol propylenowy (E 1520)
Lek zawiera 752,43 mg glikolu propylenowego w 5 ml syropu.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny przyjmowacé tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

Sod

Lek zawiera 11,03 mg sodu w 5 ml syropu.

Lek zawiera 132,36 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 60 ml syropu.
Odpowiada to 6,62% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.



3. Jak przyjmowa¢ lek Clemastinum Aflofarm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek do podawania doustnego.
Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Do dawkowania leku nalezy uzywa¢ miarki dotagczonej do opakowania. Umozliwia to odmierzanie
doktadnej dawki.

Zalecane dawki:

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:

Wskazania Dawka Stosowa¢é

Alergiczny niezyt 5 ml syropu (0,5 mg 2 razy na dobe
nosa klemastyny)

Maksymalna dawka dobowa nie
wieksza niz 30 ml
(3 mg klemastyny)

Alergie skorne 10 ml syropu (1 mg klemastyny) | 2 razy na dobg

Maksymalna dawka dobowa nie
wieksza niz 30 ml
(3 mg klemastyny)

Dorosli 1 mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Wskazania Dawka Stosowaé

Alergiczny niezyt 10 ml syropu (1 mg klemastyny) | 2 razy na dobe
nosa
Maksymalna dawka dobowa nie
wigksza niz 60 ml
(6 mg klemastyny)

Alergie skorne 20 ml syropu (2 mg klemastyny) | 2 razy na dobe

Maksymalna dawka dobowa nie
wigksza niz 60 ml
(6 mg klemastyny)

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Clemastinum Aflofarm
W razie przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Po przedawkowaniu klemastyny moze wystapi¢ zahamowanie lub pobudzenie czynnosci
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

U dzieci przedawkowanie prowadzi poczatkowo do pobudzenia OUN objawiajacego sig:
pobudzeniem, omamami (spostrzeganie nieistniejacych przedmiotow, osob), drgawkami z wtdrng
depresja oddechowo-krazeniowa (spowolnienie akcji serca oraz zwolnienie i sptycenie oddechu,
bezdech i $mier¢ wskutek uduszenia si¢), zaburzeniami koordynacji ruchow, ataksja (niezborno$¢
ruch6w), drzeniami mig§niowymi, atetoza (zaburzenie neurologiczne polegajace na wystepowaniu
niezaleznych od woli nierytmicznych, powolnych ruchoéw rak), podwyzszong temperatura ciata, sinym
zabarwieniem skory i bton sluzowych. Moga wystapi¢ inne objawy, jak sucho$¢ blony sluzowej jamy
ustnej, rozszerzenie zrenic, zaczerwienienie twarzy.

U dorostych czgséciej wystepuje hamowanie czynnosci OUN objawiajace si¢ sennoscig a nawet
$pigczka.

Zardéwno u dzieci, jak i u dorostych moze wystapic $pigczka i zapa$¢ sercowo-naczyniowa (nagle
zatrzymanie pracy serca).

Pominigcie przyjecia leku Clemastinum Aflofarm
Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, nie zwigkszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych

objawdow, poniewaz moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:

- wstrzas anafilaktyczny — pierwszymi objawami mogg by¢: wysypka na skorze, obrzegki twarzy, ust
lub gardta, trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, dusznos$¢, niewyczuwalne tetno, znacznie
obnizone cis$nienie krwi, poty, utrata przytomnosci.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Czesto (u wigcej niz 1 na 100, ale mniej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zmeczenie, sennosc.

Niezbyt czesto (u wigcej niz 1 na 1000, ale mniej niz u 1 na 100 pacjentow):
- zawroty glowy pochodzenia btednikowego.

Rzadko (u wigcej niz 1 na 10 000, ale mniej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- pokrzywka (jasnor6zowe, swedzgce bable na skorze), wysypka (swedzace, czerwone grudki na
skorze);

- rumien polekowy (miejscowe zaczerwienienie skory);

- fotodermatoza (choroba skory zwigzana z nadwrazliwo$cig na promieniowanie UV — $wiatlo
stoneczne);

- wstrzgs anafilaktyczny;

- nudnosci, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, dyskomfort w nadbrzuszu;

- bol glowy.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- kotatanie serca (nierownomierne bicie serca);

- tachykardia (szybkie bicie serca);

- zaparcia.



Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nadmierna potliwosc¢, dreszcze;

- maloplytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi — wigksze ryzyko krwawienia i powstawania
siniakdw);

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow — jednego z rodzaju biatych krwinek,
powodujace wigkszg podatnos¢ na zakazenia);

- niedokrwisto$¢ hemolityczna (znaczne zmniejszenie liczby krwinek czerwonych z powodu ich
rozpadu; objawiajaca si¢ blado$cig, ostabieniem, duszno$cia, zottaczka, powiekszeniem
sledziony);

- zaburzenia miesigczkowania,

- trudnosci w oddawaniu moczu lub zatrzymanie moczu;

- niedocis$nienie t¢tnicze (znaczne zmniejszenie cisnienia krwi);

- skurcze dodatkowe;

- zmniejszenie wytwarzania $luzu w drogach oddechowych;

- uczucie zatkanego nosa, sucho$¢ blony sluzowej nosa i gardta,

- chrypka;

- brak taknienia, wymioty, biegunka;

- nadmierne uspokojenie;

- zaburzenia koordynacji (trudnosci w utrzymaniu rownowagi);

- uczucie znuzenia;

- zaburzenia nastroju (euforia, nadmierna pobudliwos¢, podniecenie), niepokoj, bezsennosc,
drzenia;

- zaburzenia widzenia (widzenie podwdjne i niewyrazne),

- SZumy uszne,

- drgawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Clemastinum Aflofarm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Nie
przechowywaé w lodowce. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clemastinum Aflofarm

- Substancjg czynna leku jest klemastyna w postaci klemastyny fumaranu.
5 ml syropu zawiera 0,5 mg klemastyny.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekty niekrystalizujacy, glikol propylenowy (E 1520), etanol 96%,
sacharyna sodowa, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, aromat
cytrynowy AR 0886A (zawiera etanol, cytral), aromat brzoskwiniowy AR 0059 (zawiera etanol,
glikol propylenowy (E 1520)), sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan
dwunastowodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Clemastinum Aflofarm i co zawiera opakowanie

Lek ma postac syropu.

Opakowanie leku to butelka ze szkta brunatnego z biatg aluminiowa zakretkg oraz miarka,
w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 100 ml syropu.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



