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PRODUKTRESUMÉ

for

Clemastine "Macure", injektionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
34392

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Clemastine "Macure"

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver ml injektionsvæske, opløsning indeholder clemastinfumarat svarende til 1 mg clemastin.

Hver ampul indeholder 2 ml injektionsvæske, opløsning.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:
Hver ml injektionsvæske, opløsning indeholder 45 mg sorbitol, 70 mg ethanol 96 % (v/v), cirka 0,10 mg natrium og 300 mg propylenglycol.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Injektionsvæske, opløsning
Clemastine "Macure" er en klar og farveløs injektionsvæske, opløsning med en pH på 5,5 til 7,5.


4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Clemastine "Macure" er indiceret til voksne og børn over 1 år:
· Som adjuverende behandling ved anafylaktisk eller anafylaktoidt shock og angioødem.
· Til forebyggelse eller behandling af allergiske eller pseudoallergiske reaktioner, for eksempel over for kontrastmidler.



4.2	Dosering og administration

Voksne:
Dosering:

Den sædvanlige dosis er 1 ampul (= 2 mg/2 ml), administreret intravenøst eller intramuskulært om morgenen og aftenen.

Profylakse:
1 ampul (= 2 ml) administreret via en langsom intravenøs injektion før mulig debut af anafylaktisk shock eller på grund af histamininducerede reaktioner.

Pædiatrisk population: børn over 1 år:
Dosering: 0,025 mg/kg administreret intramuskulært dagligt, fordelt på 2 injektioner.

Lægemidlet er kontraindiceret til børn under 1 år (se pkt. 4.3).

Administration:
Til intravenøs eller intramuskulær anvendelse.
Intravenøse injektioner skal gives langsomt (2‑3 minutter pr. ampul). Ampulopløsningen kan fortyndes med isotonisk saltvandsopløsning eller en 5 % glucoseopløsning i forholdet 1:5.
Se pkt.: ”Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen”.

[bookmark: _Hlk195705178]Ældre:
Der er ingen evidens for, at ældre patienter har brug for en anden dosis (se pkt. 4.4).

Den anbefalede dosering må ikke overskrides.

4.3	Kontraindikationer
· Overfølsomhed over for det aktive stof, over for andre antihistaminer med en tilsvarende kemisk struktur eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
· Clemastine "Macure" må ikke administreres til patienter med porfyri.
· Clemastine "Macure" må ikke administreres til børn under 1 år på grund af den øgede risiko for alvorlige bivirkninger.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
Der kræves ekstra forsigtighed ved brug hos ældre på grund af den højere risiko for bivirkninger (f.eks. antikolinerge virkninger og paradoksal uro) (se pkt. 4.2). Undgå brug hos ældre patienter med forvirring.

Clemastine "Macure" injektionsvæske, opløsning indeholder
0. Sorbitol. Dette lægemiddel indeholder 90 mg sorbitol pr. 2 ml injektionsvæske, opløsning.

Sorbitol er en kilde til fructose. Hvis patienten har arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjælden genetisk lidelse, må patienten ikke få dette lægemiddel. Patienter med HFI kan ikke nedbryde fructose, hvilket kan medføre alvorlige bivirkninger.

Detaljeret anamnese med henblik på symptomer på HFI skal foretages, før patienten kan anvende lægemidlet.

0. Ethanol (alkohol): Dette lægemiddel indeholder 140 mg alkohol (ethanol) pr. 2 ml injektionsvæske, opløsning (8 vol-%). Mængden i 2 ml af dette lægemiddel svarer til mindre end 3,3 ml øl eller 1,4 ml vin.

Den mindre mængde alkohol i dette lægemiddel vil ikke have nogen nævneværdig effekt.

0. Propylenglycol. Dette lægemiddel indeholder 600 mg propylenglycol pr. 2 ml injektionsvæske, opløsning.

0. Natrium. Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 2 ml injektionsvæske, opløsning, dvs. det er i det væsentlige natriumfrit.

Antihistaminer bør anvendes med den nødvendige forsigtighed hos patienter med:
· epilepsi eller en anamnese med epileptiske anfald
· snævervinklet glaukom
· stenoserende peptisk ulcer
· pylorus-/duodenalobstruktion
· prostatahyperplasi med urinretention og blærehalsobstruktion.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Clemastin øger den sederende virkning af undertrykkere af centralnervesystemet, såsom hypnotika, antidepressiva (både tricykliske og MAO-hæmmere), parasympatolytika, narkotiske analgetika, anxiolytika og alkohol. MAO-hæmmere forlænger og øger antikolinerge virkninger af antihistaminer.

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Data fra anvendelse af clemastin hos et stort antal gravide kvinder har ikke givet nogen evidens for, at anvendelse af clemastin til gravide kvinder fører til udvikling af medfødte misdannelser.
Dyreforsøg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angår graviditet eller embryoføtal udvikling.
Clemastine "Macure" kan anvendes under graviditeten som indiceret. Vær opmærksom på sedation hos det nyfødte barn, hvis præparatet anvendes umiddelbart før fødslen.

Amning
Clemastin udskilles i human mælk og kan have en sederende virkning på barnet. Der skal vælges, om amning eller behandling med Clemastine "Macure" skal ophøre, idet der tages højde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet
[bookmark: _Hlk213833185]Der er ingen kendte data for clemastin om virkningerne på fertiliteten hos mennesker. De tilgængelige non-kliniske data viser mulige skadelige virkninger på fertiliteten hos mennesker ved en dosis, der overstiger den orale kliniske dosis (se pkt. 5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata).

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Mærkning.
Anvendelse af Clemastine "Macure" påvirker i væsentlig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. Clemastine "Macure" kan nedsætte patientens reaktionsevne. Dette er særligt vigtigt for personer, der skal udføre aktiviteter, som kræver et højt koncentrationsniveau (f.eks. at føre motorkøretøj og betjene maskiner osv.). Det er nødvendigt med ekstra forsigtighed i disse tilfælde.

4.8	Bivirkninger
Bivirkningerne er angivet nedenfor efter system/organklasse og hyppighed. Hyppighederne er defineret som: meget almindelig (≥ 1/10), almindelig (≥ 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100), sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjælden (< 1/10.000).

	Immunsystemet:

	Ikke almindelig:
	overfølsomhedsreaktioner

	Sjælden:
	anafylaktisk shock

	
	

	Psykiske forstyrrelser:

	Sjælden:
	irritabilitet (især hos børn)

	
	

	Nervesystemet:

	Almindelig:
	træthed, døsighed, søvnløshed, hovedpine

	Ikke almindelig:
	svimmelhed

	Sjælden:
	især hos børn, paradoksal stimulering af centralnervesystemet

	Meget sjælden:
	svedtendens

	
	

	Hjerte:

	Meget sjælden:
	takykardi

	
	

	Mave-tarm-kanalen:

	Sjælden:
	mundtørhed, abdominalsmerter, kvalme, diarré

	Meget sjælden:
	forstoppelse

	
	

	Hud og subkutane væv:

	Sjælden:
	hududslæt

	
	

	Luftveje, thorax og mediastinum:

	Ikke almindelig:
	dyspnø



Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9	Overdosering

Symptomer
Akut overdosering kan medføre forvirring, kvalme og opkastning. Virkningen på centralnervesystemet kan variere fra f.eks. svær sedation til excitation såsom nedsat bevidsthed, irritabilitet, hallucinationer og kramper. Hos børn observeres excitationssymptomer normalt først. Hos mange kan antikolinerge symptomer forekomme, såsom: mundtørhed, udvidede pupiller, takykardi, hovedpine, rødmen, temperaturstigning, mave-tarm-symptomer og urinretention. Samtidig brug af alkohol eller sedativa kan øge virkningen på centralnervesystemet.

Behandling
Behandlingen består af symptomatisk behandling.

4.10	Udlevering
B


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Famakoterapeutisk klassifikation: Antihistaminer til systemisk brug. ATC-kode: R06AA04

Virkningsmekanisme og farmakodynamisk virkning
Clemastin er et antihistamin med H1-receptorantagonist-egenskaber, og det tilhører benzhydrylether-gruppen af antihistaminer.

Ved den anbefalede dosering kan clemastin anses for at være et specifikt antihistamin. Som følge heraf reducerer clemastin kapillærpermeabiliteten og er effektivt ved allergisk pruritus og allergisk urticaria.

Clemastine "Macure" injektionsvæske, opløsning har en hurtig virkning efter intravenøs administration. Det kan også administreres intramuskulært.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber

Fordeling
Clemastins plasmaproteinbinding er 95 %.

Biotransformation
Clemastin metaboliseres i høj grad i leveren.

Elimination
Eliminationen er bifasisk, først med en eliminationshalveringstid på 3,6 ± 0,9 timer og senere 37 ± 16 timer. Metabolitterne udskilles primært (45‑65 %) af nyrerne, hvor der kun findes meget små mængder clemastin.

Clemastin findes i human mælk efter 2 × 1 mg oralt.



5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt reproduktionstoksicitet ved terapeutisk relevante doseringer.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Sorbitol (E 420)
Ethanol (96 procent)
Propylenglykol (E 1520)
Natriumcitrat (E 331)
Vand til injektionsvæsker.

6.2	Uforligeligheder
På grund af mangel på relevante data bør Clemastine "Macure" injektionsvæske, opløsning ikke anvendes med andre diluenser end dem, der er anført i pkt. 4.2 og 6.6, og det må ikke administreres i store volumener parenteralt.

6.3	Opbevaringstid
30 måneder

Der er påvist kemisk og fysisk stabilitet under brug af 0,2 mg/ml opløsninger i 48 timer ved 25 °C eller i 48 timer ved 5 °C (nedkølet).
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal præparatet anvendes straks, medmindre åbnings-/fortyndingsmetoden udelukker risikoen for mikrobiologisk forurening. Hvis det ikke bruges straks, er opbevaringstider og betingelser under brug brugerens ansvar.

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

Opbevaringstid for den fortyndede opløsning
Clemastine "Macure" kan fortyndes med 0,9 % NaCl-opløsning og 5 % dextroseopløsning til en endelig opløsning på 0,2 mg/ml. Se pkt. 6.3

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
2 ml ampuller (type 1-glas). Hver pakning indeholder 5 ampuller.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Macure Healthcare Ltd.
62, Arclight Building
Triq l-Gharbiel
Is-Swieqi, SWQ 3251
Malta

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
73152

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
24. april 2026

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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