
PROSPECT: INFORMAȚII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT 

 

Clemastin-BP 1 mg/ml soluție injectabilă 

Clemastină 

 

Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte de a începe să luaţi acest medicament, 

deoarece conţine informaţii importante pentru dumneavoastră.  

− Păstraţi acest prospect. S-ar putea să fie necesar să-l recitiţi. 

− Dacă aveţi orice întrebări suplimentare, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. 

− Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastră. Nu trebuie să-l daţi altor persoane. 

Le poate face rău, chiar dacă au aceleaşi semne de boală ca dumneavoastră. 

− Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. 

Acestea includ orice posibile reacţii adverse nemenţionate în acest prospect. Vezi pct. 4. 

 

Ce găsiţi în acest prospect  

1. Ce este Clemastin-BP soluţie injectabilă şi pentru ce se utilizează 

2. Ce trebuie sa știți înainte să vi se administreze Clemastin-BP soluţie injectabilă 

3. Cum să utilizaţi Clemastin-BP soluţie injectabilă 

4. Reacţii adverse posibile 

5. Cum se păstrează Clemastin-BP soluţie injectabilă 

6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii 

 

 

1. Ce este Clemastin-BP soluţie injectabilă şi pentru ce se utilizează 

Clemastin-BP soluție injectabilă conţine ca substanţă activă clemastină, care este un antihistaminic, 

utilizat pentru ameliorarea simptomelor alergiei. 

Clemastin-BP soluție injectabilă contracarează acţiunea histaminei, care este o substanţă eliberată de 

organism în timpul reacţiilor alergice (observate ca roşeaţă, umflături ale ţesuturilor sau mâncărimi 

grave). 

 

Clemastin-BP soluție injectabilă este indicat pentru: 

- profilaxia și tratamentul reacțiilor alergice și pseudoalergice, apărute inclusiv la administrarea 

mediilor de contrast, hemotransfuzii, administrarea histaminei cu scop diagnostic; 

- edem angioneurotic, șoc anafilactic sau de tip anafilactic (ca remediu auxiliar). 

Dacă aveţi nelămuriri legate de modul de acţiune a medicamentului Clemastin-BP soluție injectabilă, 

adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. 

 

 

2. Ce trebuie sa știți înainte să vi se administreze Clemastin-BP soluţie injectabilă 

Nu trebuie să vi se administreze Clemastin-BP soluție injectabilă: 

- dacă sunteţi alergic la clemastină, alte antihistaminice sau la oricare dintre celelalte componente 

ale acestui medicament (vezi pct. 6); 

- în caz de porfirie (tulburare a metabolismului); 

- la copiii sub vârsta de 1 an. 

 

Spuneţi medicului dumneavoastră sau farmacistului dacă sunteţi într-unul din cazurile de mai sus, pentru 

că în aceste situaţii Clemastin-BP soluție injectabilă nu este potrivit pentru dumneavoastră. 

 



Atenţionări şi precauţii 

Înainte să utilizaţi Clemastin-BP, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului dacă aveţi 

oricare dintre următoarele afecţiuni:  

- glaucom (presiune în ochi); 

- afecţiuni grave ale stomacului; 

- afecţiuni ale prostatei; 

- afecţiuni ale vezicii urinare. 

Spuneţi medicului dumneavoastră sau farmacistului dacă sunteţi într-unul din cazurile de mai sus. 

 

Utilizarea altor medicamente 

Spuneţi medicului dumneavoastră sau farmacistului dacă luaţi sau aţi luat recent sau s-ar putea să luați 

orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fără prescripţie medicală, dar în special 

următoarele: sedative, tranchilizante, antidepresive, anxiolitice, analgezice opioide - pentru a vă ajuta să 

dormiţi, să vă calmaţi sau să trataţi depresia. 

 

Utilizarea Clemastin-BP soluție injectabilă împreună cu alimente şi băuturi 

Ca şi alte antihistaminice, Clemastin-BP soluție injectabilă poate creşte efectele alcoolului etilic. Evitaţi 

consumul de alcool dacă luaţi acest medicament. 

 

Sarcina, alăptarea şi fertilitatea 

Dacă sunteţi gravidă sau alăptaţi, credeţi că aţi putea fi gravidă sau intenţionaţi să rămâneţi gravidă, 

adresaţivă medicului sau farmacistului pentru recomandări înainte de a lua acest medicament. 

 

Clemastin-BP nu se va administra în sarcină și în perioada de alăptare. 

Nu trebuie să utilizaţi Clemastin-BP fără sfatul medicului dacă sunteţi însărcinată sau doriţi să rămâneţi 

gravidă, sau dacă alăptaţi. 

 

Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor 

Ca şi alte antihistaminice, la unele persoane, Clemastin-BP soluție injectabilă poate să diminueze 

capacitatea acestora de a fi atente. Clemastin-BP soluție injectabilă trebuie utilizat cu grijă atunci când 

conduceţi vehicule sau când folosiţi utilaje, dacă manifestaţi reacţii adverse. Dacă apare vreun efect 

advers, nu conduceţi vehicule şi nu folosiţi utilaje. 

 

Informaţii importante privind unele componente ale Clemastin-BP soluție injectabilă 

Clemastin-BP soluție injectabilă conține sorbitol.  

Dacă medicul dumneavoastră v-a atenţionat că aveţi intoleranţă la unele categorii de glucide, vă rugăm 

să-l întrebaţi înainte de a lua acest medicament. 

Acest medicament conţine alcool (etanol) 140 mg/2 ml.  

Acest lucru trebuie avut în vedere la femeile gravide sau care alăptează, copii şi grupuri cu risc crescut 

cum sunt pacienţi cu boli hepatice sau epilepsie. Poate fi dăunător persoanelor cu etilism. 

 

 

3. Cum să luaţi Clemastin-BP soluţie injectabilă 

Luaţi întotdeauna Clemastin-BP soluție injectabilă aşa cum v-a indicat medicul dumneavoastră. Trebuie 

să discutaţi cu medicul dumneavoastră sau cu farmacistul dacă nu sunteţi sigur. 

 

Medicamentul va fi administrat într-un mușchi (intramuscular) sau în venă (intravenos) lent (timp de 2-

3 minute). 

Adulți: doza medie constituie 2 mg (2 ml). 



Cu scop profilactic se administrează intravenos, lent, 2 mg, imediat înainte de dezvoltarea posibilă a 

reacției anafilactice sau a reacției de răspuns la administrarea histaminei. Soluția poate fi diluată 

suplimentar cu soluție clorură de sodiu 0,9 % sau soluție glucoză 5 % în raport 1:5. 

Copii: se administrează intramuscular câte 0,025 mg/kg/zi, în 2 prize. 

Administrarea intraarterială este strict contraindicată! 

 

Dacă aţi luat mai mult Clemastin-BP soluție injectabilă decât trebuie 

În caz de supradozaj cu Clemastin-BP soluție injectabilă, adresaţi-vă imediat medicului dumneavoastră, 

farmacistului sau celei mai apropiate unităţi de primiri urgente. 

 

Dacă aţi uitat să luaţi Clemastin-BP soluție injectabilă 

Luaţi o doză imediat ce vă aduceţi aminte, apoi continuaţi în mod obişnuit, numai dacă intervalul de timp 

nu este foarte apropiat de urmatoarea doză. Nu luaţi o doză dublă pentru a compensa doza uitată. 

 

 

4. Reacţii adverse posibile 

Ca toate medicamentele, Clemastin-BP soluție injectabilă poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu 

apar la toate persoanele. 

 

OPRIŢI administrarea Clemastin-BP soluție injectabilă şi adresaţi-vă medicului dumneavoastră imediat 

dacă aveţi vreunul din simptomele de mai jos. Acestea pot fi semne de reacţie alergică: 

• dificultăţi de respiraţie sau de înghiţire; 

• umflarea feţei, a buzelor, a limbii sau a gâtului; 

• mâncărime severă, cu roşeaţă ori pustule. 

 

Alte reacţii adverse: 

Reacţii adverse frecvente (afectează mai puțin de 1 din 10 utilizatori): 

Oboseală sporită, efect de somnolență. 

 

Reacţii adverse mai puţin frecvente (afectează mai puțin de 1 din 100 utilizatori): 

Ameţeală. 

 

Reacţii adverse rare (afectează mai puțin de 1 din 1000 utilizatori): 

Excitabilitate, dificultăţi de respiraţie, reacţii (alergice) de hipersensibilitate (vezi pct. 1 pentru 

simptome), gură uscată, dureri de cap, mâncărimi ale pielii şi greață, dureri de stomac. 

 

Reacţii adverse foarte rare (afectează mai puțin de 1 din 10000 utilizatori): 

Tahicardie (ritm cardiac accelerat), constipații, urinări frecvente și dificile. 

 

Raportarea reacţiilor adverse 

Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. Acestea 

includ orice posibile reacţii adverse nemenţionate în acest prospect. De asemenea, puteţi raporta reacţiile 

adverse direct prin intermediul sistemului naţional de raportare, ale cărui detalii sunt publicate pe web-

site-ul Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: 

farmacovigilenta@amdm.gov.md 

Raportând reacţiile adverse, puteţi contribui la furnizarea de informaţii suplimentare privind siguranţa 

acestui medicament. 

 

 



5. Cum se păstrează Clemastin-BP soluţie injectabilă 

A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 

A se păstra la temperaturi sub 25 °C, în ambalajul original. 

 

Nu utilizaţi Clemastin-BP soluție injectabilă după data de expirare înscrisă pe cutie după EXP. Data de 

expirare se referă la ultima zi a lunii respective. 

 

Nu aruncaţi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Întrebaţi farmacistul cum să 

aruncaţi medicamentele pe care nu le mai folosiţi. Aceste măsuri vor ajuta la protejarea mediului. 

 

 

6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii 

Ce conţine Clemastin-BP soluţie injectabilă 

Substanţa activă: este fumarat de clemastină. 1 ml soluție injectabilă conține clemastină 1 mg sub formă 

de fumarat de clemastină.  

Celelalte componente sunt: sorbitol, etanol 96 %, propilenglicol, citrat de sodiu dihidrat, apă pentru 

injecţii. 

 

Cum arată Clemastin-BP soluție injectabilă şi conţinutul ambalajului 

Lichid transparent, incolor sau cu nuanţă slab gălbuie sau verzuie. 

Fiole 2 ml. 

Câte 5 fiole din sticlă transparentă, cu inel sau punct de rupere, în blister din PVC. Câte 2 blistere 

împreună cu prospectul sunt plasate în cutie de carton. 

 

Deţinătorul certificatului de înregistrare şi fabricantul 

 

Deţinătorul certificatului de înregistrare 

SC Balkan Pharmaceuticals SRL, 

str. Industrială, 7/A, MD-2091, or. Sîngera, Republica Moldova 

 

Fabricantul 

SC Balkan Pharmaceuticals SRL, 

str. Industrială, 7/A, MD-2091, or. Sîngera, Republica Moldova 

 

Acest prospect a fost aprobat în Octombrie 2021 

 

Informaţii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenţiei Medicamentului şi 

Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/ 

 

 


