Produktresumé

1. LAKEMEDLETS NAMN

Clemastine Macure 1 mg/ml injektionsvatska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller klemastinfumarat motsvarande 1 mg klemastin.
En ampull innehaller 2 ml injektionsvatska, l16sning.

Hjalpamnen med kand effekt:

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 45 mg sorbitol, 70 mg etanol, 96 % (v/v), cirka 0,10 mg
natrium och 300 mg propylenglykol.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Clemastine Macure ar en klar och fargl6s injektionsvatska, 16sning med ett pH pa 5,5 till 7,5.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Clemastine Macure ar avsett for vuxna och barn fran 1 ar:

o som adjuvant behandling vid anafylaktisk eller anafylaktoid chock och angioddem

) for prevention eller behandling av allergiska eller pseudoallergiska reaktioner, t.ex. mot
kontrastmedel.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna:
Dosering:

Vanlig dos ar 1 ampull (= 2 mg/2 ml) administrerad intravenost eller intramuskulart pa morgonen och
kvallen.

Profylax:
1 ampull (= 2 ml) administrerad som en langsam intravends injektion fore méjlig debut av
anafylaktisk chock eller histamininducerade reaktioner.

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

Lékemedlet ar kontraindicerat hos barn yngre &n 1 ar (se avsnitt 4.3).

Administreringssatt:

For intravends eller intramuskulédr anvandning.

Intravendsa injektioner ska administreras langsamt (2-3 minuter per ampull). Losningen i ampullen
kan spadas med isoton koksaltlosning eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning i forhallandet 1:5.
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Se avsnittet: Varningar och forsiktighet.

Aldre

Det finns inga belagg for att aldre skulle behdva en annan dos (se avsnitt 4.4).

Rekommenderad dos ska inte dverskridas.

4.3

4.4

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra antihistaminer med liknande kemisk
struktur eller mot nagot innehallsdmne som anges i avsnitt 6.1.

Clemastine Macure ska inte administreras till patienter med porfyri.

Pa grund av den okade risken for allvarliga biverkningar ska Clemastine Macure inte
administreras till barn yngre an 1 ar.

Varningar och forsiktighet

Pa grund av den 6kade risken for biverkningar (t.ex. antikolinerga effekter och paradoxal agitation)
kravs extra forsiktighet vid anvandning till aldre (se avsnitt 4.2). Undvik anvandning till aldre
patienter med forvirring.

Clemastine Macure injektionsvatska, 16sning innehaller

Sorbitol. Detta ldkemedel innehaller 90 mg sorbitol per 2 ml injektionsvatska l6sning.

Sorbitol &r en kélla till fruktos. Om patienten har hereditér fruktosintolerans, en sallsynt, &rftlig
sjukdom, ska patienten inte anvénda detta lakemedel. Patienter med hereditér fruktosintolerans
kan inte bryta ner fruktos, vilket kan orsaka allvarliga biverkningar.

Detaljerad anamnes med avseende pa symtom pa hereditér fruktosintolerans ska tas upp for
varje patient innan detta lakemedel ordineras.

Etanol (alkohol): Detta lakemedel innehaller 140 mg alkohol (etanol) per 2 mi
(8 volymprocent) injektionsvétska I6sning. Mé&ngden 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
10sning.

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

Antihistaminer ska anvéndas med forsiktighet till patienter med:

4.5

epilepsi eller anamnes med epileptiska anfall
trangvinkelglaukom

stenoserande peptiskt sar

pyloroduodenal obstruktion

prostatahypertrofi med urinretention och blashalshinder.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Klemastin forstarker den sederande effekten av medel med hammande effekt pa centrala nervsystemet
sasom somnmedel, antidepressiva (bade tricykliska och MAO-hdammare), parasympatolytika,
narkotiska analgetika och alkohol. MAO-hdmmare forlanger och 6kar de antikolinerga effekterna av
antihistaminer.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor mangd data tyder inte pa att anvandning av klemastin under graviditet orsakar utveckling av
medfédda missbildningar.

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta effekter pa graviditet eller embryofetal utveckling.
Clemastine Macure kan anvandas under graviditet enligt indikation. Var uppméarksam pa sedering av
det nyfodda barnet om ldkemedlet anvands strax fore forlossningen.

Amning

Klemastin utsondras i brostmjolk och kan ha en sederande effekt pa barnet. Ett beslut maste fattas om
man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Clemastine Macure efter att man
tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och nyttan med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga kanda data avseende klemastins effekter pa manniskans fertilitet. Tillgangliga
prekliniska data visar mojliga skadliga effekter pa manniskans fertilitet vid en dos som Gverstiger den
orala kliniska dosen (se avsnitt 5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Anvandning av Clemastine Macure har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Clemastine Macure kan forsamra patientens reaktionsformaga. Detta ar sarskilt viktigt for
personer som maste utfora aktiviteter som kraver hog koncentration (t.ex. framférande av fordon och
anvandning av maskiner osv.); extra forsiktighet krdvs i dessa fall.

4.8 Biverkningar
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
Sallsynta: anafylaktisk chock

Psykiatriska tillstand:
Séllsynta: irritabilitet (sarskilt hos barn)

Centrala och perifera nervsystemet:

Vanliga: utmattning, dasighet, somnloshet, huvudvark

Mindre vanliga: yrsel

Sallsynta: sarskilt hos barn, paradoxal stimulering av centrala nervsystemet
Mycket sallsynta: perspiration

Hjértat:

Mycket sallsynta: takykardi

Magtarmkanalen:

Sallsynta: muntorrhet, buksmarta, illamaende, diarré

Mycket sallsynta: forstoppning

Hud och subkutan vavnad:
Séllsynta: hudutslag




Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum:
Mindre vanliga: andndd

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom:

Akut 6verdosering kan orsaka forvirring, illamaende och krakningar. Effekten pa centrala
nervsystemet kan variera fran t.ex. kraftig sedering till excitation, sasom sankt medvetandegrad,
irritabilitet, hallucinationer och kramper. Hos barn observeras vanligen excitationssymtom forst. Hos
manga kan antikolinerga symtom forekomma, t.ex.: muntorrhet, pupilldilatation, takykardi,
huvudvérk, hudrodnad, temperaturékning, symtom i magtarmkanalen och urinretention. Samtidig
anvandning av alkohol och sederande medel kan 6ka effekten pa centrala nervsystemet.

Behandling:

Behandlingen bestar i symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antihistaminer for systemiskt bruk. ATC-kod: RO6AA04
Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Klemastin &r ett antihistamin med H1-receptorantagonistiska egenskaper och tillhtr
benshydryletergruppen av antihistaminer.

Vid rekommenderad dosering kan klemastin anses vara ett specifikt antihistamin. Foljaktligen minskar
klemastin kapillar permeabilitet och ar effektivt vid allergisk klada och allergisk urtikaria.

Clemastine Macure injektionsvatska, 16shing har snabb effekt efter intravends administrering; det kan
ocksa administreras intramuskulart.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Distribution
Klemastins proteinbindningsgrad i plasma ar 95 %.

Metabolism
Klemastin genomgar omfattande metabolism i levern.

Eliminering

Elimineringen &r bifasisk, forst med en eliminationshalveringstid pa 3,6 + 0,9 timmar och senare
37 + 16 timmar. Metaboliterna utséndras huvudsakligen (45-65 %) via njurarna, i vilka endast sma
mangder klemastin pavisas.


http://www.lakemedelsverket.se

Klemastin har konstaterats forekomma i brostmjolk efter 2 x 1 mg givet oralt.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska vid terapeutiskt relevant
dosering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Sorbitol (E 420)

Etanol (96 %)

Propylenglykol (E 1520)

Natriumcitrat (E 331)

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Pa grund av brist pa relevanta data ska Clemastine Macure injektionsvatska, l6sning inte anvandas
med andra spadningsvétskor &n de som anges i avsnitt 4.2 och 6.4 och inte administreras parenteralt i
stora volymer.

6.3 Hallbarhet

30 manader.

Under anvandning har kemisk och fysikalisk stabilitet hos losningar pa 0,2 mg/ml pavisats i 48 timmar
vid 25 °C eller i 48 timmar vid 5 °C (i kylskap).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, sdvida inte metoden for
Oppnande/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvénds omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Héllbarhet for utspadd I6sning

Clemastine Macure kan spadas med 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-l16sning och 50 mg/ml (5 %) glukoslésning
till en slutlig l6sning pa 0,2 mg/ml. Se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
2-ml-ampuller av glas (typ 1). Varje forpackning innehaller 5 ampuller.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Macure Healthcare Ltd.

62, Arclight Building

Triq I-Gharbiel

Is-Swieqi, SWQ 3251

Malta

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
67617

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2026-04-24

Datum for den senaste fornyelsen:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-24
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