PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Clemastin-BP 1 mg comprimate
Clemastin-BP 2 mg comprimate
Clemastina

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

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 4-5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Clemastin-BP comprimate si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Clemastin-BP

3. Cum sa luati Clemastin-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Clemastin-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Clemastin-BP comprimate si pentru ce se utilizeazi

Clemastin-BP contine ca substantd activa clemastina, care este un antihistaminic, utilizat pentru

ameliorarea simptomelor alergiei.

Clemastin-BP contracareaza actiunea histaminei, care este o substanta eliberata de organism in timpul

reactiilor alergice (observate ca roseata, umflaturi ale tesuturilor sau mancarimi grave).

Clemastin-BP este indicat pentru a trata:

- rinitaalergica (inflamatie a mucoasei nazale) inclusiv febra fanului, rinita perena si rinita vasomotorie
care se manifesta prin stranutat, curgerea nasului, curgerea ochilor

- boli alergice ale pielii (dermatoze), inclusiv prurit (mancarimi intense), eczeme atopice si dermatita
de contact care se pot manifesta si prin roseata, pete, umflaturi

- edem angioneurotic (umflarea rapida a pielii, tesuturilor mucoase, organelor interne); alergie la
medicamente

- Intepaturi/muscaturi de insecte

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clemastin-BP

Nu utilizati Clemastin-BP:

- daca sunteti alergic la clemastina, alte antihistaminice similare sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)

- Incaz de porfirie (o tulburare a metabolismului care afecteaza celulele rosii din sdnge si poate provoca
formarea de vezicule pe piele, dureri abdominale si probleme mintale)

- la copiii sub varsta de 1 an.

Clemastin-BP comprimate nu se administreaza copiilor sub 6 ani (pentru copii intre 1 si 6 ani se va utiliza

o forma farmaceutica adecvata varstei).



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca sunteti intrunul din cazurile de mai sus, pentru
ca in aceste situatii Clemastin-BP nu este potrivit pentru dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Clemastin-BP, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului daci aveti
oricare dintre urmatoarele afectiuni:

- glaucom (presiune in ochi)

- afectiuni ale stomacului

- afectiuni ale prostatei

- afectiuni ale vezicii urinare

- epilepsie sau istoric de convulsii

Varstnicii sunt mai predispusi sd experimenteze reactii adverse la acest medicament (de exemplu,
excitatia paradoxald). Pacientii varstnici care suferd de confuzie ar trebui sa evite utilizarea Clemastin-
BP.

Clemastin-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente, dar in special urmatoarele:

— sedative sau tranchilizante sau antidepresive, inclusiv inhibitori de monoaminooxidaza (IMAQ) —
medicamente care va ajuta sa dormiti, sa va calmati sau sa tratati depresia.

— analgezice opioide (medicamente folosite impotriva durerii).

— atropina.

Clemastin-BP impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Ca si alte antihistaminice, Clemastin-BP poate creste efectele alcoolului etilic. Evitati consumul de alcool
daci luati acest medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intengionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ca si alte antihistaminice, la unele persoane, Clemastin-BP poate sa scada capacitatea acestora de a fi
atente. Clemastin-BP trebuie utilizat cu grija atunci cand conduceti vehicule sau cand folositi utilaje.
Daca experimentati vreun efect advers, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Clemastin-BP contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a utiliza Clemastin-BP.

3. Cum sa utilizati Clemastin-BP

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Clemastin-BP comprimate trebuie luate cu apa, inainte de mancare.

Adulfi i adolescenti cu varsta peste 12 ani



- doza uzuald este: 1 mg dimineata si 1 mg seara. Dacd medicul dumneavoastra nu va recomanda altfel,
nu trebuie sa luati mai mult de 6 mg clemastind in decurs de 24 ore; cea mai mare doza unica fiind de 2
mg (luata o data).

Copii cu varsta intre 6 §i 12 ani

- doza uzuala este: 0,5 mg - 1 mg clemastina, dimineata si seara.

Luati intotdeauna dozele indicate 1n prospect sau recomandate de medicul dumneavoastra.

NU depasiti doza recomandata.

Durata maxima de utilizare: Clemastina nu trebuie utilizatda mai mult de 14 zile fara consultarea unui
medic.

Daca utilizati mai mult Clemastin-BP decat trebuie

In caz de supradozaj sau daca ati inghitit accidental Clemastin-BP, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra, farmacistului sau celei mai apropiate unitati de primiri urgente.

Simptome: efectele supradozajului cu antihistaminice pot varia de la deprimarea sistemului nervos central
pana la stimulare cu semne precum nivel scazut de constienta, excitabilitate, halucinatii sau convulsii.
De asemenea, pot sa apara uscaciunea gurii, dilatarea pupilei ochilor sau inrosirea fetei, tulburari
gastrointestinale si tahicardie (batai frecvente ale inimii).

Tratamentul consta in eliminarea medicamentului prin lavaj gastric, administrarea de carbune activat si
terapie simptomatica, toate acestea se vor face In mediu spitalicesc.

Daca uitati sa utilizati Clemastin-BP

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.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

OPRITI administrarea Clemastin-BP si adresati-vd imediat medicului daca aveti vreunul din
simptomele de mai jos, ce pot fi semnele unei reactii alergice (acestea sunt rare- pot afecta pana la 1
persoana din 1000)

— dificultati de respiratie sau de inghitire

— umflarea fetei, a buzelor, a limbii sau a gatului

— mancarime severa, cu roseata ori umflaturi (papule)

Alte reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din10)

— Oboseala

— somnolenta

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori)
— ameteala

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

— excitabilitate, Tn special la copii

— dificultati de respiratie

— reactii (alergice) de hipersensibilitate (vezi mai Sus pentru simptome)
— gura uscata



— dureri de cap

— eruptii pe piele

— dureri de stomac

Foarte rare (afecteaza mai putun de 1 din 10000 utilizatori)
— tahicardie (ritm cardiac accelerat)

— constipatie

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Clemastin-BP

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, eticheta si blister dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clemastin-BP

- Substanta activa este clemastina (sub forma de fumarat de clemastina).

Fiecare comprimat de Clemastin-BP 1 mg contine 1 mg de clemastina.

Fiecare comprimat de Clemastin-BP 2 mg contine 2 mg de clemastina.

- Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, Ludipress (alfa-lactoza monohidrat, crospovidona,
polividona)

Cum arata Clemastin-BP si continutul ambalajului

Clemastin-BP 1 mg si Clemastin-BP 2 mg:

Comprimate patrate de culoare alba sau aproape alba, cu suprafete plane si margini rotunjite, cu inscriptie
“B” si “P” de o parte si de alta a liniei de divizare.

Cutie cu un blister din PVC/Al a cate 20 comprimate

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare
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office@balkanpharmaceuticals.com
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Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2022

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



