APROVADO EM
09-03-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Clemastinum WZF IP, 2 mg/2 ml, solu¢do injetdvel
Clemastina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Clemastinum WZF IP e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Clemastinum WZF IP
Como utilizar Clemastinum WZF IP

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Clemastinum WZF IP

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SRR

1. O que é Clemastinum WZF IP e para que € utilizado

Clemastinum WZF IP € um medicamento antialérgico utilizado em adultos:

- no tratamento do choque anafildtico e do edema angioneurdtico (sintomas: hipotensio,
edema da pele, 1dbios, lingua ou garganta que cause falta de ar);

- antes de tratamentos que possam causar a libertacdo de histamina, a fim de prevenir a
ocorréncia de reacoes alérgicas graves.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Clemastinum WZF IP

N3ao utilize Clemastinum WZF 1P

- se tem alergia a clemastina, a clorfeniramina ou difenidramina (substancias com
estrutura semelhante a clemastina presentes noutros medicamentos) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secc¢ao 6);

- no caso de tomar ao mesmo tempo medicamentos denominados inibidores da
monoaminoxidase (IMAO) - ver sec¢ao “Outros medicamentos e Clemastinum WZF IP”.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Clemastinum WZF IP:

- se sofre de glaucoma ou aumento da pressao intraocular;

- se sofre de ulceras pépticas estenosantes, obstrucdo piloro-duodenal ou outras
perturbacdes gastrintestinais graves;

- se foi diagnosticado com hipertrofia prostdtica com retencdo urindria e obstrucdo da
bexiga;
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- se sofre de asma;

- se sofre de hipertiroidismo;

- se sofre de doengas cardiovasculares e hipertensao;

- se sofre de porfiria, porque o medicamento pode piorar os sintomas de porfiria;

- se tem mais de 60 anos, porque nao se pode excluir a ocorréncia de sonoléncia
excessiva, fadiga ou diminui¢do da pressdo arterial.

Outros medicamentos e Clemastinum WZF IP
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

- O uso simultaneo de clemastina e alguns medicamentos pode afetar a func¢do do
sistema nervoso central, em particular se estiver a tomar:

- barbitdricos (medicamentos hipnéticos e sedativos);

- antidepressivos triciclicos (utilizados no tratamento da depressdo);

- medicamentos utilizados no tratamento do parkinsonismo;

- analgésicos fortes (do grupo de opidides, por exemplo morfina).

- Alguns medicamentos antidepressivos (inibidores da monoaminoxidase — IMAQO)
prolongam e intensificam o efeito da clemastina.

Clemastinum com alimentos, bebida e alcool
Nao deve beber dlcool enquanto estiver a utilizar Clemastinum WZF IP.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

O medicamento apenas pode ser utilizado durante a gravidez se for absolutamente
necessario. O seu médico decidird se pode usar Clemastinum WZF IP durante a gravidez.

Nao se recomenda a utilizagdo do medicamento por mulheres a amamentar, porque a
clemastina é excretada em pequenas quantidades no leite materno, podendo causar efeitos
secunddrios em lactentes.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Devido a possibilidade de efeitos secundérios (por exemplo, sonoléncia, fadiga,
vertigens), ndo deve conduzir veiculos nem utilizar mdquinas enquanto estiver a utilizar o
medicamento.

Clemastinum WZF IP contém sorbitol, etanol 96%, propilenoglicol e s6dio

O medicamento contém 90 mg de sorbitol em 2 ml de solucao.

O sorbitol € uma fonte de frutose. Doentes com intolerancia hereditaria a frutose, uma
doenca genética rara, ndo devem utilizar este medicamento. Se tem intolerancia
hereditaria a frutose, informe o seu médico antes de utilizar este medicamento.
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Este medicamento contém 140 mg de dlcool (etanol 96%) em 2 ml de solu¢do (ampola).
A quantidade de dlcool em 2 ml deste medicamento € equivalente a menos de 3 ml de
cerveja e cerca de 1 ml de vinho.

A pequena quantidade de dlcool neste medicamento ndo terd nenhum efeito percetivel.

O medicamento contém 600 mg de propilenoglicol em 2 ml de solugdo.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de s6dio em 2 ml de solucdo, pelo
que € considerado “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Clemastinum WZF IP

Por norma, o medicamento Clemastinum WZF IP, € administrado por um profissional de
saude.

Este medicamento € destinado a adultos. Deve ser administrado por via intravenosa ou
intramuscular.

Duragdo do tratamento
A durag@o do tratamento é determinada pelo médico — o medicamento é usado como
medicamento de recurso.

A posologia detalhada, o modo de administracio e o método de preparacdo do
medicamento para administracdo constam no final deste folheto, na seccdo "A
informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide".

Se utilizar mais Clemastinum WZF IP do que deveria

O medicamento € administrado por profissionais de saide, pelo que € pouco provavel que
receba uma dose superior a dose recomendada. Deve informar imediatamente o seu
médico ou enfermeiro caso ocorra:

- agitacdo, alucinagdes, falta de coordenacdo (ataxia), distirbios de coordenacdo motora,
tremores musculares, movimentos involuntérios, febre, cianose (coloracdo azulada da
pele, unhas ou boca), convulsdes, dificuldade em respirar;

- boca seca, pupilas dilatadas, rubor facial, sonoléncia.

Caso se tenha esquecido de utilizar Clemastinum WZF IP

O medicamento € administrado por profissionais de saide, pelo que € pouco provavel que
uma dose do medicamento seja omitida.

Em caso de quaisquer duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu

médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Abaixo, indicam-se os efeitos secunddrios e a respetiva frequéncia.

Os mais comuns sao:

- sedacdo, sonoléncia, distirbios de coordenacdo, tonturas;

- dor abdominal, azia, nduseas, vomitos, diarreia, prisdo de ventre;
- aumento da densidade de secrecdo nas vias respiratorias.

Pode ocorrer:

- cansago, confusdo, ansiedade, agitacdo excessiva (especialmente em criangas),
fraqueza, dor de cabeca, tremores, insénia, visdo turva, visdo dupla, zumbidos,
convulsoes;

- falta de apetite, secura de boca;

- sensacdo de aperto no peito, pieira, secura de nariz e garganta, sensacdo de nariz
entupido;

- diminuicdo da pressdo arterial, palpitagdes, aumento da frequéncia cardiaca,
extrassistoles (sensagcdo de batimento extra do coracdo);

- alteragdo dos parametros do sangue (diminui¢io do nimero de plaquetas e de
granuldcitos, anemia hemolitica);

- dificuldade em urinar, retencdo urindria;

- urticdria, erupcao cutanea;

- transpiragdo excessiva, arrepios, fotossensibilidade.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Clemastinum WZF IP

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Conserve este medicamento a temperatura inferior a 25°C. Nao congele. Conserve as
ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
na ampola. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

A data indicada apds a abreviatura EXP indica o prazo de validade; os nimeros apds a
abreviatura Lot indicam o ndmero do lote.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Clemastinum WZF IP

A substancia ativa do medicamento é clemastina. Cada ml de solu¢do contém 1 mg de
clemastina (sob forma de fumarato de clemastina).

- Os outros componentes sdo: sorbitol, etanol 96%, propilenoglicol, citrato de sédio, dgua
para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Clemastinum WZF IP e contetido da embalagem

Clemastinum WZF IP € um liquido transparente e incolor.

Cada embalagem do medicamento contém 5 ampolas de 2 ml, numa embalagem de
cartdo.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Inovemed - Produtos Farmacéuticos Lda.

Rua Anténio Lopes Ribeiro, n.° 9, 8 E,

1750-313 Lisboa, Portugal

Fabricante

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Varsdvia

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em:
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
CLEMASTINUM WZFIP, 2 mg/2 ml, solucdo injetavel

Clemastina
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O medicamento deve ser administrado por via intravenosa ou intramuscular.

Antes da administracdo intravenosa, diluir o conteido da ampola na proporcao de 1:5
com uma solu¢do de NaCl a 0,9% ou com uma solucdo de glucose a 5%. Administrar
lentamente durante 2-3 minutos.

Como abrir a ampola

Antes de abrir a ampola, certificar-se que toda a solu¢@o estd na parte inferior da ampola.
Agitar suavemente a ampola ou dar um toque com um dedo para facilitar a descida da
solugdo.

Em cada ampola, foi colocado um ponto colorido (ver figura 1) para sinalizar o ponto de
quebra que se encontra por baixo do mesmo.

- Para abrir a ampola, segurar a ampola verticalmente em ambas as maos com o ponto
colorido virado para si — ver figura 2. Segurar na parte superior da ampola de modo a que
o polegar fique acima do ponto colorido.

- Pressionar na direcdo indicada pela seta na figura 3.

As ampolas destinam-se a utilizacdo unica e devem ser utilizadas imediatamente apds
abertura. O contetido ndo utilizado deve ser eliminado de acordo com as normas vigentes.

Figura 1 Figura 2

Adultos

Terapia adjuvante no choque anafildtico e no edema angioneurdtico:
2 ml (1 ampola) duas vezes ao dia por via intravenosa ou intramuscular.

Preventivamente antes de tratamentos que podem causar a libertacdo de histamina:
2 ml (1 ampola) por via intravenosa imediatamente antes do tratamento.

Criangas

O medicamento nao € recomendado.



