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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacgdo para o doente

CLEMASTINUM WZF, 2 mg/2 ml, solu¢do injetdvel
Clemastina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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 da-lo a outros. O medicamento
pode

ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, 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 e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Clemastinum WZF
3. Como utilizar Clemastinum WZF

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Clemastinum WZF

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

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

Clemastinum WZF ¢ um medicamento antialérgico utilizado em adultos:

- no tratamento do choque anafildtico e no edema angioneurdtico (sintomas: reducdo da
pressdo arterial, inchaco da pele, labios, lingua, garganta, causando falta de ar);

- antes de um procedimento que possa desencadear a libertacdo de histamina, como
prevencao de reacdes alérgicas graves.

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

Nao utilizar Clemastinum WZF

- se tem alergia a clemastina, clorfeniramina ou difenidramina (de estrutura quimica
semelhante a clemastina) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

- se estiver a tomar medicamentos denominados inibidores da monoaminoxidase (IMAQO)
— ver sec¢ao “Outros medicamentos e Clemastinum WZF”.

Adverténcias e precaugdes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Clemastinum WZF se tiver:

- glaucoma ou pressdo intraocular alta;

- dlceras pépticas estenosantes ou outras perturbacdes gastrintestinais graves (como
estenose pilorica);

- hipertrofia prostatica com retencao urindria e obstrucao da bexiga;

- asma;

- hipertiroidismo;

- doenga cardiovascular e hipertensdo arterial;

- porfiria;

-mais de 60 anos de idade, pois poderd haver aumento da sonoléncia, fadiga ou
diminui¢do da pressdo arterial.

Enquanto utilizar Clemastinum WZF ndo deve ingerir dlcool.

Outros medicamentos e Clemastinum WZF

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a

tomar outros medicamentos.

- O uso simultaneo de alguns medicamentos com clemastina pode afetar o funcionamento
do sistema nervoso central, especialmente se estiver a tomar:

- barbittdricos (hipnéticos e sedativos);

- antidepressivos triciclicos (usados para tratar a depressio);

- medicamentos para o parkinsonismo;

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

- Alguns antidepressivos inibidores da monoaminoxidase (IMAO), pois estes prolongam
e potenciam os efeitos da clemastina.

Clemastinum WZF e dlcool
Clemastinum WZF pode aumentar os efeitos do dlcool. Evite consumir dlcool se utilizar
este medicamento.

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

Este medicamento s6 deve ser administrado durante a gravidez se absolutamente
necessario. O seu médico ird decidir se pode utilizar Clemastinum WZF durante a
gravidez.

Este medicamento ndo deve ser administrado durante a amamentacdo, pois pequenas
quantidades de clemastina sdo excretadas no leite materno, podendo causar efeitos
indesejdveis nos lactentes.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Devido ao efeito sedativo moderado da clemastina, a conducio ou utilizacdo de maquinas
durante o tratamento com clemastina ndo é recomendada.
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Clemastinum WZF contém Etanol 96%, propilenoglicol e sorbitol

Este medicamento contém 140 mg de etanol 96% por dose. Este facto deve ser tido em
consideragdo quando o medicamento € utilizado em mulheres gravidas ou a amamentar
ou em grupos de alto risco, tais como doentes com problemas de figado ou epilepsia.
Devido ao seu teor alcodlico, o medicamento € prejudicial para os individuos que sofrem
de alcoolismo.

Este medicamento contém propilenoglicol. Pode causar sintomas semelhantes aos
causados pelo élcool.

Este medicamento contém sorbitol que € convertido em frutose no organismo. Se tem
intolerancia a alguns actcares (por exemplo, frutose), contacte o seu médico antes de
tomar este medicamento.

3. Como utilizar Clemastinum WZF
Clemastinum WZF ¢ administrado por um profissional de saude.

Este medicamento destina-se a utilizacdo em adultos. Deve ser administrado por via
intravenosa ou intramuscular.

Duracdo do tratamento
A duragdo do tratamento € determinada pelo médico — o medicamento é utilizado
conforme as suas indicagdes.

A posologia, o modo de administragao e o método de preparacdo do medicamento para
administracdo sdo fornecidos no final do folheto, na sec¢do "A informacdo que se segue
destina-se apenas aos profissionais de saide".

Se utilizar mais Clemastinum WZF do que deveria

Este medicamento é administrado por profissionais de saide, portanto, € improvavel que
receba uma dose mais alta do que a recomendada. No caso improvével de sobredosagem,
informe o seu médico imediatamente se sentir:

- agitacdo, alucinagdes, descoordenacdo (ataxia), perturbacdo dos movimentos, tremores
musculares, movimentos corporais involuntdrios, febre, cianose (coloracdo azulada da
pele, unhas ou boca), convulsdes, dificuldade respiratoria;

- boca seca, dilatacdo das pupilas, sonoléncia.

Caso se tenha esquecido de utilizar Clemastinum WZF
Como o medicamento serd administrado por um profissional de satde € pouco provavel
que uma dose seja esquecida.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os mais frequentes sdo:

- sedagdo, sonoléncia, coordena¢do motora alterada, tonturas;
- dor abdominal, azia, nduseas, vomitos, diarreia e obstipacao;
- aumento da densidade das secrecdes no trato respiratério.

Poderao ocorrer:

- fadiga, confusao mental, ansiedade, agitacdo pronunciada (especialmente em criangas),
fraqueza, dor de cabeca, tremor, insénia, visdo turva, visdo dupla, zumbidos, convulsdes;
- perda de apetite, boca seca;

- sensacdo de peito apertado, pieira, nariz e garganta secos e nariz entupido;

- diminuicdo da pressao arterial, palpitacdes, frequéncia cardiaca aumentada,
extrassistoles (sensagcdo de batimento extra do coracdo);

- alteracdes na contagem de células do sangue (nimero de plaquetas diminuido, nimero
de granuldcitos baixo, anemia hemolitica);

- hesitacdo urindria, retencdo urindria;

- urticdria, erupc¢do cutanea;

- transpiracao 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

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao congelar. Manter 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 impressdo apds a abreviatura VAL corresponde a data de validade e apds a abreviatura
Lot corresponde ao niimero do lote.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Clemastina WZF

A substancia ativa € a clemastina. Cada ml contém 1 mg de clemastina (sob a forma de
fumarato de clemastina).

Os outros componentes sdo: sorbitol, etanol 96%, propilenoglicol, citrato de s6dio e dgua
para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Clemastina WZF e contetido da embalagem

Clemastinum WZF € um liquido incolor e transparente.

Embalagem de 5 ampolas de 2 ml numa caixa de cartdo.

Titular da Autorizacdo de Comercializag¢do e Fabricante

Titular de Autorizacdo de Comercializac¢ao:

RB Produtos Farmacéuticos, Unipessoal Lda.

Rua Leopoldo de Almeida 11B

1750-137 Lisboa

Fabricante:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24;

01-207 Varsdvia
Polonia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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A este medicamento foi concedida uma Autorizacdo Excecional de Comercializac¢do. Foi
autorizada a comercializacdo do medicamento incluindo a rotulagem do blister em lingua
polaca.

Informagdes destinadas apenas aos profissionais de sadde:
Instrucdes para abertura da ampola

Antes de abrir a ampola, verificar se toda a solu¢do estd no fundo da ampola.

Agitar levemente a ampola ou bater com o dedo para facilitar o fluxo da solucao.

Cada ampola apresenta um ponto colorido (ver figura 1) que marca o ponto de quebra.

- Para abrir a ampola, segurd-la verticalmente com as duas maos, mantendo o ponto
colorido virado para si (ver figura 2). Segurar o topo da ampola de modo que o polegar
esteja acima do ponto colorido.

- Pressionar na direcdo indicada pela seta na figura 3.

As ampolas s@o de uso unico e devem ser utilizadas imediatamente apds abertura.
Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Figura 1 Figura 2 Figura 3

Adultos

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

Prevencdo antes de procedimento que possa desencadear a libertagdo de histamina:
2 ml (1 ampola) imediatamente antes do procedimento.

Criangas

A administracdo do medicamento ndo é recomendada.
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