Bipacksedel: Information till anvéandaren

Clemastine Macure 1 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
klemastin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Clemastine Macure ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Clemastine Macure
Hur du anvander Clemastine Macure

Eventuella biverkningar

Hur Clemastine Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar.
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1. Vad Clemastine Macure ar och vad det anvands for

Clemastine Macure tillhér en grupp lakemedel som minskar symtomen pé 6verkanslighetsreaktioner
vid vilka histamin spelar en viktig roll (sa kallade antihistaminer). Vid kontakt med nagot som man &r
Overkénslig mot reagerar kroppen genom att frisatta histamin. Detta orsakar en
Overkanslighetsreaktion (= allergisk reaktion) som kan ta sig uttryck som hésnuva, nastappa, astmatisk
tranghetskansla i brostet, hudutslag med svar klada och blasbildning eller rod, svullen hud. Clemastine
Macure &r effektivt mot det frisatta histaminet och minskar darfor de symtom som uppkommer.

Anvandning av lakemedlet

Clemastine Macure ar avsett for behandling av mycket svara 6verkanslighetsreaktioner (anafylaktisk
eller anafylaktoid chock och angioddem).

Clemastine Macure ar ocksa avsett for forebyggande eller behandling av allergiska eller
pseudoallergiska reaktioner efter anvandning av medel som ger tydligare rontgenbilder
(kontrastmedel).

Klemastin som finns i Clemastine Macure kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Clemastine Macure

Anvand inte Clemastine Macure

) om du &r allergisk mot klemastin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du har porfyri, en arftlig &mnesomsattningssjukdom bendmnd efter patientens missfargade
urin. Detta ar ett samlingsnamn for varierande sjukdomsbilder som orsakas av stérningar i
syntesen av hem, byggstenen i hemoglobin, som &r en viktigt del i exempelvis roda
blodkroppar.

. till barn under 1 ar.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Clemastine Macure

o om du har epilepsi eller historik med epileptiska anfall

om du har okat tryck i 6gat (trangvinkelglaukom)

om du har magsar (stenoserande peptiskt sar)

om du har tarmstopp (pyloroduodenal obstruktion)

om du har forstorad prostata med urinretention (prostatahyperplasi med urinretention) och
blashalshinder.

Pa grund av den hogre risken for biverkningar kravs extra forsiktighet vid anvandning till aldre.
Anhorigvardare maste vara medvetna om att detta lakemedel inte ska ges till ldre patienter med
forvirring.

Overskrid inte rekommenderad dos och behandlingslangd utan att radfraga likare (se avsnitt 3: Hur du
anvander Clemastine Macure).

Andra lakemedel och Clemastine Macure
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Samtidig anvandning av Clemastine Macure med lugnande ldkemedel (sedativa), sémntabletter
(hypnotika), lakemedel mot depression, atropinliknande substanser (parasympatolytika), starka
smaértstillande medel (narkotiska analgetika) eller Iakemedel som minskar rastlgshet (anxiolytika) kan
oka dasighet och somnighet. Reaktionsformagan kan darmed forsamras.

Clemastine Macure ska inte anvandas samtidigt som dessa lakemedel.

Clemastine Macure med mat, dryck och alkohol
Clemastine Macure kan 6ka effekterna av alkohol. Undvik att dricka alkohol under anvéndning av
Clemastine Macure.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Clemastine Macure kan anvéndas under graviditet enligt indikation.
Var uppmarksam pa sedering (narkos) hos ditt nyfodda barn om lakemedlet gavs till dig strax fore
forlossningen.

Klemastin utsondras i brostmjolk och kan ha en sederande effekt pa barnet.
Clemastine Macure ska inte anvandas under amning.

Klemastin har ingen kand effekt pa manniskans fertilitet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Anvandning av Clemastine Macure har pataglig effekt pa forméagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Clemastine Macure kan forsamra reaktionsformagan. Du ska ha detta i atanke vid aktiviteter
som kraver hog koncentrationsniva, sasom bilkdrning och anvéandning av maskiner osv. Om det ar
nodvandigt maste sadana aktiviteter undvikas. De andra lakemedel som anges under ”Andra
lakemedel och Clemastine Macure” kan forsamra reaktionsformagan ytterligare.

Anvand inte nagra maskiner och kor inte bil eller nagot annat fordon om du utvecklar biverkningar
som dasighet eller yrsel.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedelpa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Clemastine Macure injektionsvatska, 16sning innehaller
- Sorbitol. Detta lakemedel innehaller 90 mg sorbitol per 2 ml injektionsvétska losning.

Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) har hereditér fruktosintolerans, en
séllsynt, arftlig sjukdom, ska du (eller ditt barn) inte anvanda detta lakemedel. Patienter med
hereditér fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka allvarliga biverkningar.

Kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel om du (eller ditt barn) har hereditér
fruktosintolerans, eller om ditt barn inte langre kan &ta s6t mat eller dryck utan att ma illa, kraks
eller kianner obehag sa som uppblasthet, magkramper eller diarré.

- Etanol (alkohol): Detta lakemedel innehaller 140 mg alkohol (etanol) per 2 mi
(8 volymprocent) injektionsvéatska 16sning. Méngden i 2 ml av detta lakemedel motsvarar
mindre &n 3,3 ml 6l eller 1,4 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

- Propylenglykol. Detta lakemedel innehaller 600 mg propylenglykol per 2 ml injektionsvatska
16sning.

- Natrium. Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 2 mi
injektionsvatska, 16sning, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Clemastine Macure

Du ges detta lakemedel av lakare eller annan hélso- och sjukvardspersonal. Det ges som en injektion i
en ven eller i en muskel (intravends eller intramuskuldr administrering).

Vuxna:

Dosering:

Vanlig dos ar 1 ampull (= 2 mg/2 ml) intravendst eller intramuskulért pA morgonen och kvéllen. Detta
lakemedel ges av en lékare som en injektion.

Pediatrisk population: barn fran 1 ar:
Dosering: 0,025 mg/kg intramuskulart per dag, fordelat pa 2 injektioner.

Administreringssatt:
Om mycket snabb effekt kravs, ordinerar lakaren klemastin som en injektion istallet for som en tablett.

Aldre:
Det finns inga belégg for att &ldre skulle behdva en annan dos (se avsnittet: Varningar och
forsiktighet).

Overskrid inte rekommenderad dos.

Om du har anvant for stor mangd av Clemastine Macure
Om du tar eller anvander for stor méngd av Clemastine Macure ska du omedelbart kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Overdosering kan orsaka forvirring, illamaende och krakningar. Désighet (sedering) och &ven
agitation (excitation) kan férekomma, det sistnamnda framst hos barn, sasom sankt medvetandegrad,
irritabilitet, hallucinationer och kramper. Kontakta omedelbart lakare i sadana fall (férsok att ta reda
pa hur mycket som togs). Folj lakarens anvisningar noga.



Om du slutar att anvanda Clemastine Macure
Du ska inte sluta med behandlingen utan att radfraga lakare. Plotsligt avbrytande av administreringen
av Clemastine Macure orsakar normalt inga problem.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens. Frekvensen definieras som: mycket vanliga
(> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (= 1/10 000,
< 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000).

Immunsystemet:
Mindre vanliga: Overkanslighetsreaktioner
Séllsynta: anafylaktisk chock, (snabbt blodtrycksfall, blekhet, oro, svag puls,

fuktig hud, sdnkt medvetandegrad)

PsyKkiatriska tillstand:
Sallsynta: irritabilitet (s&rskilt hos barn)

Centrala och perifera nervsystemet:

Vanliga: utmattning, dasighet, somnldshet, huvudvark

Mindre vanliga: yrsel

Sallsynta: sérskilt hos barn, agitation med rastléshet, nervositet eller
darrningar (paradoxal stimulering av centrala nervsystemet)

Mycket sallsynta: svettning

Hjartat:

Mycket sallsynta: hjartklappning (takykardi)

Magtarmkanalen:

Sallsynta: muntorrhet, buksmarta, illaméaende, diarré

Mycket sallsynta: forstoppning (blockerad tarm)

Hud och subkutan vévnad:
Sallsynta: hudutslag

Andningsvdgar, brdstkorg och mediastinum:
Mindre vanliga: andfaddhet (dyspné)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clemastine Macure ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r klemastin. M&ngden klemastinfumarat i en ampull (= 2 ml) motsvarar 2 mg
klemastin.

Ovriga innehallsamnen &r:
Sorbitol (E 420), etanol (96 %), propylenglykol (E 1520), natriumcitrat (E 331), vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Clemastine Macure injektionsvatska, 16sning ar en klar och farglés 16sning och ar forpackad i
5 x 2-ml-glasampuller.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Macure Healthcare Limited
62, Archlight Building,
Trig I-Gharbiel

Is-Swieqi, SWQ 3251,
Malta

Tillverkare
Cooper Pharmaceuticals S.A.
Aristovoulou 64, Athens, 118 53, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-04-24
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