PROSPECT: INFORMATII PENTRU
CONSUMATOR/PACIENT

Clemastin-BP 1 mg/ml solutie injectabila
Clemastina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect
inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie
necesar sa-| recititi.

— Dacé aveti orice intrebdri suplimentare,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. ‘

— Acest medicament a fost prescris numai
pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati
altor persoane. Le poate face rau, chiardacd au
aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

— Dacd manifestati orice reactii adverse,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Clemastin-BP solutie injectabila si
pentru ce se utilizeaza

2. Cetrebuie sa stiti inainte s vi se administreze
Clemastin-BP solutie injectabila

3. Cum sa utilizati Clemastin-BP
injectabila

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Clemastin-BP solutie
injectabila

6. Continutul ambalajului si alte informatii

solutie

1. Ce este Clemastin-BP solutie injectabila si
pentru ce se utilizeaza

Clemastin-BP solutie injectabild contine ca

substantd activd clemastind, care este un

antihistaminic, utilizat pentru ameliorarea
simptomelor alergiei.

Clemastin-BP solutie injectabila contracareaza

actiunea histaminei, care este o substantad

eliberatd de organism in timpul reactiilor alergice

(observate ca roseatd, umflaturi ale tesuturilor

sau mancarimi grave).

Clemastin-BP solutie injectabild este indicat

pentru:

— profilaxia si tratamentul reactiilor alergice
si pseudoalergice, aparute inclusiv la
administrarea  mediilor de contrast,
hemotransfuzii, administrarea histaminei cu
scop diagnostic;

— edem angioneurotic, soc anafilactic sau de
tip anafilactic (ca remediu auxiliar).

Dacd aveti nelamuriri legate de modul de

actiune a medicamentului Clemastin-BP solutie

injectabild, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se
administreze  Clemastin-BP  solutie
injectabila .

Nu trebuie sa vi se administreze Clemastin-BP

solutie injectabila: -

— dacs sunteti alergic la clemasting, alte
antihistaminice sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului (vezi pct. 2

si pct. 6);

— incazde porfirie (tulburare a metabolismului);
— la copiii sub varsta de 1 an.

Spuneti  medicului  dumneavoastrd  sau
farmacistului dacd sunteti intr-unul din
cazurile de mai sus, pentru ca in aceste situatii
Clemastin-BP solutie injectabild nu este potrivit
pentru dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Clemastin-BP, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
aveti oricare dintre urmatoarele afecfiuni:

— glaucom (presiune in ochi);

— afectiuni grave ale stomacului;

— afectiuni ale prostatei;

— afectiuni ale vezicii urinare.

Spuneti  medicului  dumneavoastra  sau
farmacistului dacd sunteti intr-unul din cazurile
de mai sus.

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele
eliberate fard prescriptie medicald, dar in
special urmatoarele: sedative, tranchilizante,
antidepresive, anxiolitice, 'analgezice opioide -
pentru a va ajuta sa dormiti, sa va calmati sau sa
tratati depresia.

Utilizarea Clemastin-BP solutie injectabila
impreuna cu alimente si bauturi

Ca si alte antihistaminice, Clemastin-BP solutie
injectabild poate creste efectele alcoolului etilic.
Evitati consumul de alcool dacd luati acest
medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati
putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului
pentru recomanddri inainte de a lua acest
medicament. Clemastin-BP nu se va administra in
sarcina si in perioada de aldptare.

Nu trebuie sa utilizati Clemastin-BP fara sfatul
medicului daca sunteti insdrcinata sau doriti sa
ramaneti gravida, sau daca alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ca si alte antihistaminice, la unele persoane,
Clemastin-BP  solutie injectabila poate s&
diminueze capacitatea acestora de a fi atente.
Clemastin-BP solutie injectabild trebuie utilizat
cu grija atunci cdnd conduceti vehicule sau cand
folositi utilaje, daca manifestati reactii adverse.
Daca apare vreun efect advers, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

Informatii importante privind unele componente

ale Clemastin-BP solutie injectabil

Clemastin-BP solutie injectabild contine sorbitol,
Daca medicul dumneavoastrs v-a atentionat c&
aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
va rugam sa-l intrebati inainte de a Jua acest
medicament.

Acest medicament
140 mg/2 ml.

Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile
gravide sau care alapteaza, copii §i Qrupuri cu
risc crescut cum sunt pacienti cu boli hepatice
sau epilepsie. Poate fi daunitor persoanelor cu
etilism.

contine alcool  (etanol)




3. Cum sa Clemastin-BP  solutie
injectabila
Luatiintotdeauna Clemastin-BP solutieinjectabila
asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Medicamentul va fi administrat intr-un muschi
(intramuscular) sau in vend (intravenos), lent
(timp de 2-3 minute).
Adulti: doza medie constituie 2 mg (2 ml).
Cu scop profilactic se administreaza intravenos,
lent, 2 mg, imediat inainte de dezvoltarea posibila
a reactiei anafilactice sau a reacfiei de réspuns la
administrarea histaminei. Solutia poate fi diluata
suplimentar cu solutie clorura de sodiu 0,9 % sau
solutie glucoza 5 % in raport 1:5.
Copii: se administreaza intramuscular cate 0,025
mg/kg/zi, in 2 prize.
Administrarea  intraarteriala
contraindicatd!

luati

este strict

Dacé ati luat mai mult Clemastin-BP solutie
injectabila decat trebuie

In caz de supradozaj cu Clemastin-BP solutie
injectabild, adresafi-vd imediat medicului
dumneavoastra, farmacistului sau celei mai
apropiate unitati de primiri urgente.

Daca ati uitat sa luati Clemastin-BP solutie
injectabila

Luati o doza imediat ce va aduceti aminte, apoi
continuati in mod obisnuit, numai daca intervalul
de timp nu este foarte apropiat de urmatoarea
doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Clemastin-BP solutie
injectabild poate provoca reactii adverse, cu
toate cd nu apar la toate persoanele.

OPRITI administrarea  Clemastin-BP  solutie
injectabild si adresati-va mediculuidumneavoastra
imediat dacd aveti vreunul din simptomele de mai
jos. Acestea pot fi semne de reactie alergica:

- dificultati de respiratie sau de inghitire;

- umflarea fetei, a buzelor, a limbii sau a gatului;
< mancarime severa, cu roseata ori pustule.
Alte reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (afecteazd mai putinde 1
din 10 utilizatori):

Oboseala sporita, efect de somnolentd.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai
putin de 1 din 100 utilizatori):
Ameteala.

Reactii adverse rare (afecteaza mai putin de 1 din
1000 utilizatori):

Excitabilitate, in special la copii, dificultdfi de
respiratie, reactii (alergice) de hipersensibilitate
(vezi pct. 1 pentru simptome), gura uscata, dureri
de cap, mancarimi ale pielii si tulburari digestive.
Reactii adverse foarte rare (afecteazd mai putin de
1 din 10000 utilizatori):

Tahicardie (ritm cardiac accelerat), constipatii,
urinari frecvente si dificile.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-
vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin

intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-
ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la
furnizarea de informatii suplimentare privind
siguran{a acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clemastin-BP solutie
injectabila

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul

original.

Nu utilizati Clemastin-BP solutie injectabild dupa

data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data

de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei

sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul

cum sd aruncafi medicamentele pe care nu le

mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea

mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Clemastin-BP solutie injectabila
Substanta activd este: fumarat de clemastina.
1 ml solutie injectabild contine clemastind 1 mg
sub forma de fumarat de clemastind.

Celelalte componente sunt: sorbitol, etanol 96 %,
propilenglicol, citrat de sodiu dihidrat, apa
pentru injectii.

Cum arata Clemastin-BP solutie injectabila si
continutul ambalajului

Lichid transparent, incolor sau cu nuantd slab
galbuie sau verzuie.

Fiole 2 ml.

Cate 5 fiole din sticla transparentd, cu inel sau
punct de rupere, in blister din PVC.

Cate 2 blistere impreund cu prospectul sunt
plasate in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si
fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera,
Republica Moldova

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera,

Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie
2021 <

Informatii detaliate privind acest medicament sunt
disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM)
http://nomenclatoramdm.gov.md/




