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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Gewicht (kg) | Injektionslésung (ml) 4.3 Gegenanzeigen
Tavegil Injektionslésung 2 mg/2 m 7 0,21 Uberempfindlichkeit gegen Clemastin, an-
) ) dere Antihistaminika mit &hnlicher chemi-
Wirkstoff: Clemastinfumarat 8 0,24 scher Struktur oder einen der in Abschnitt
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 9 0,27 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.
ZUSAMMENSETZUNG 10 0,30 Patienten, die unter Porphyrie leiden, diir-
) o } . 1 0,33 fen Tavegil Injektionslésung nicht anwen-
1 Ampulle mit 2 ml Injektionsldsung enthalt: 2 0.36 den.
2,68 mg Clemalstinfumarat,‘ Ientsplrechend 13 0,39 Patienten mit Leber- und Niereninsuffizienz
2,0 mg Clemastin, als arzneilich wirksamen dtrfen Tavegil Injektionsldsung nicht an-
Bestandteil. 14 0,42 [
wenden, da zur Anwendung bei dieser Pa-
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir- 1 045 tientengruppe keine ausreichenden Daten
kung: 90 mg Sorbitol, 140 mg Ethanol 16 0,48 vorliegen.
(96 %), 600 mg Propylenglycol. 17 0,51 Tavegil Injektionslésung darf Kindern unter
Dieses Arzneimittel enthalt 90 mg Sorbitol 18 0,54 1 Jahr nicht gegeben werden.
pro 2 ml Injektionslésung. 19 0,57 . )
Dieses Arzneimittel enthalt 600 mg Propy- 20 0,60 4.4 _B(:ond({e;‘e warnh;rng.lseAund Vgr-
lenglycol pro 2 ml Injektionslésung. 1 063 sichtsmalsnahmen fur die Anwendung
- . . . Eine gleichzeitige Einnahme von Makrolid-
\S/gf;f;?e'g:ieﬁ:fgsgﬁnifteg.f_onsnge” Be 22 0,66 Antibiotika (z.B. Erythromycin, Clarithro-
23 0,69 mycin) oder Antimykotika vom Azol-Typ
3. DARREICHUNGSFORM o4 0.72 (bestimmte Mittel gegen Pilzerkrankungen)
sollte unterbleiben.
Injektionslésung 25 0.75 Besondere Vorsicht und ggf. EKG-Kontrol-
26 0,78 len sind geboten bei Patienten mit mani-
4. KLINISCHE ANGABEN o7 0,81 festen kardialen Erkrankungen, dem ange-
. borenen Long-QT-Syndrom und Stérungen
4.1 Anwendungsgebiete 28 0.84 der Blutelektrolyte, da ein erhdhtes Risiko
Zur Pramedikation, gegebenenfalls auch in 29 0,87 fir Arrhythmien nicht auszuschlieBen ist.
Kombination mit einem H,-Rezeptor-Anta- 30 0,90 Antihistaminika sollten bei Patienten mit
gonisten, zur Vermeidung von Histamin-be- 31 0.93 Engwinkelglaukom, stenosierendem Ma-
dingten klinischen Reaktionen vor der Gabe : gengeschwdr, pyloroduodenaler Obstruk-
von radiologischen Kontrastmitteln. 32 0,96 tion, symptomatischer Prostatahypertro-
o ) ) ) 33-35 1,00 phie mit Restharnbildung oder Blasenhals-
Inder medizinischen Praxis wird Tavegil 36-38 110 obstruktion mit Vorsicht gegeben werden.
ferner angewendet zur kurzfristigen Akut- - ’
behandlung von schweren allergischen Er- 39-41 1,20 Patienten mit hereditarer Fructoseintole-
krankungen. 12_45 130 ranz (HFI) durfen dieses Arzneimittel nicht
! erhalten, es sei denn, es ist zwingend er-
Tavegil Injektionsldsung wird angewendet 46-48 1,40 forderlich. Bei Babies und Kleinkindern
bei Kindern ab 1 Jahr, Jugendlichen und 49-51 1,50 (unter 2 Jahren) wurde eine hereditare
Erwachsenen. 5255 160 Fructoseintoleranz  (HFI) mdglicherweise
: noch nicht diagnostiziert. Intravends ange-
4.2 Dosierung, 56-58 1,70 wendete Arzneimittel (die Fructose enthal-
Art und Dauer der Anwendung 59-61 1,80 ten) kdnnen lebensbedrohlich sein und sind
Tavegil Injektionslésung soll nur durch 62-65 1,90 bei dieser Personengruppe kontraindiziert,
einen Arzt oder eine medizinische Fachkraft > 65 2 if’szﬁgdi{g\"v?ngizsl’:;? L?rl:je Z\;Vlr;?r?;dfeﬁ;
angewendet werden.

9 Bei zusatzlicher Anwendung eines H,-Re- Alternativen verfigbar. Vor Anwendung
Erwachsene: Zzeptor-Antagonisten zur Prophylaxe von aller- dieses Arzneimittels ist bei jedem Patienten
1 Ampulle i.v.; langsame Gabe unter Kon- gischen Reaktionen vor der Gabe von ra- eine detaillierte Anamnese im Hinblick auf
trolle der Herzfrequenz. diologischen Kontrastmitteln (keine Misch- Symptome einer HFI zu erheben.

Die Injektionslésung kann mit isotoner Koch- spritze) ist die Gebrauchsinformation des Dieses Arzneimittel enthalt 8 Vol.-% Etha-
salzlésung oder 5%iger Glucoseldsung im betreffenden Arzneimittels zu beachten. nol (Alkohol), d.h. bis zu 140 mg pro 2 ml
Verhaltnis von 1:5 verdinnt werden. Tavegil Injektionslésung wird entweder un- Injektionslésung, entsprechend 3,3 ml Bier

i < At ; bzw. 1,4 ml Wein pro Ampulle.

Kinder ab 1 J“ahr: o v?rdunnt injiziert oder auf ein V‘oI‘l.Jr‘nen ver- Ein gesundheitiiches Risiko besteht u.a.
0,03 mg(kg IKorpergewmht I.v.; langsame diinnt, welches problemlos zu injizieren ist. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epilep-
Gabe (Injektionsdauer etwa 2 Minuten) un- Eine Verdinnung wird insbesondere bei tikern, Patienten mit organischen Erkran-
ter Kontrolle der Herzfrequenz. In der Regel Dosierungen unter 0,5 ml empfohlen (z.B. kungen des Gehirns, Schwangeren, Stillen-
ist eine einmalige Gabe ausreichend. auf 1 ml in der Tuberkulinspritze). Die Ver- den und Kindern.

Zur Ermittlung der korrekten Kinderdosie- dunnur;gl kann mit isotoner Kochsalzisung Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
rung verwenden Sie bitte die folgende Ge- oder 5%iger Glucoselosung erfolgen. 1 mmol Natrium (23 mg) pro 2 ml Injek-
wichtstabelle. Tavegil Injektionslésung wird intravends inji- tionslésung, d.h. es ist nahezu ,natrium-
Unter Verwendung einer Feindosierungs- Ziert. Die i.v. Injektion solite langsam erfolgen frei®.

spritze (Tuberkulinspritze) kénnen kleinere (Injektionsdauer etwa 2 Minuten). Die intra- . .

Volumina bis 1 ml adaquat entnommen muskuldre Anwendung von Tavegil steht im 4.5 Wechselwirkungen mit anderen
werden (insbesondere fiir sehr kleine Volu- Ermessen des behandelnden Arztes, sollte Arzneimitteln und sonstige

mina empfiehlt sich die Verwendung von jedoch auf die Félle beschrénkt bleiben, bei Wechselwirkungen

Spritzen ohne Totraumvolumen). Bei gréBe- denen kein intraventser Zugang moglich ist. Die Wirkung von Analgetika, Hypnotika,
ren Volumina (ab 1 ml) kann eine 2 ml- Tavegil Injektionslésung darf nicht intraarte- Narkotika, Psychopharmaka und Alkohol
Spritze verwendet werden. riell verabreicht werden. kann verstarkt werden.
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MAO-Hemmer verlangern und verstarken
die anticholinergen Wirkungen von Antihis-
taminika.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Fur Clemastinfumarat liegen keine klinischen
Daten Uber exponierte Schwangere vor.
In tierexperimentellen Studien zeigte Cle-
mastinfumarat keine teratogenen Effekte,
es wurden jedoch schadliche Auswirkun-
gen auf die postnatale Entwicklung festge-
stellt (siehe 5.3). Wahrend der Schwanger-
schaft soll Tavegil Injektionslésung deshalb
nur nach strenger Indikationsstellung ange-
wendet werden.

Clemastinfumarat wird in die Muttermilch
ausgeschieden. Da Substanzwirkungen auf
das gestillte Kind nicht auszuschlieBen sind,
darf Tavegil in der Stillzeit nur nach strenger
Indikationsstellung angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verandern, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar)

Unter Tavegil kann es sehr haufig zu Sedie-
rung, vorwiegend bei Kindern auch zu Er-
regungszustanden des ZNS, kommen. Hau-
fig kann es auch zu Somnolenz kommen.
Gelegentlich kénnen Mundtrockenheit, Kopf-
schmerzen, Schwindel, Hautreaktionen, Ubel-
keit, Gastralgie und Obstipation auftreten.
Selten kann es zu einer Tachykardie kommen.
Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (Hautausschlag, Atemnot, Schock) vor-
kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation
Intoxikationen durch Tavegil Injektionslo-
sung mit letalem Ausgang sind nicht be-
kannt geworden.

Die Symptome einer Uberdosierung kén-
nen von ZNS-Depression bis hin zu Stimu-
lierung reichen: Mudigkeit, Schlafrigkeit,
Konfusion, Desorientierung, Krampfe (be-
sonders bei Kindern) kdnnen auftreten.

Folgende Symptome kdénnen ebenfalls auf-
treten: Tachykardie, Hypotension, Atemde-
pression, Koma, anticholinerge Symptome
wie: trockener Mund, lichtstarre, geweitete
Pupillen, Flush, gastrointestinale Symptome.

b) Therapie von Intoxikationen

Falls erforderlich, kénnte eine spezifische
oder symptomatische Behandlung folgen-
de MaBnahmen umfassen:

e Uberwachung des Herz-Kreislauf-Sys-
tems;

Bei anticholinergen Effekten: Physostig-
min;

Bei Krampfen kurzwirkende Barbiturate,
Benzodiazepine, Beatmung, Sauerstoff.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihis-
taminikum (H;-Antagonist)

ATC-Code: ROBAAD4

Clemastin ist ein H;-Rezeptor-Antagonist
aus der Benzhydrylether-Gruppe. Es bewirkt
eine selektive Histaminhemmung am H;-Re-
zeptor und eine Verminderung der Kapillar-
permeabilitét; die antagonistische Wirkung
gegentiber 5-HT oder Acetylcholin ist nur
sehr schwach ausgepragt. Clemastin entfal-
tet eine starke juckreizstillende Wirkung, die
rasch einsetzt und ca. 12 h anhélt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Clemastin wird aus Tavegil Tabletten und
Sirup rasch und fast vollstandig resorbiert.
Maximale Plasmakonzentrationen werden
nach 2-4 Stunden erreicht. Die antihistami-
nerge Wirkung erreicht ihr Maximum nach
5-7 Stunden. Die Wirkdauer betragt
10-12 Stunden, in einigen Fallen sogar
24 Stunden. Die Plasmaproteinbindung er-
folgt zu 95 %. Die Elimination verlauft bipha-
sisch mit Halbwertszeiten von 3,6 + 0,9 Stu-
nden und 37 =+ 16 Stunden. Der Wirkstoff
wird intensiv in der Leber metabolisiert. Die
Metaboliten werden hauptséchlich (45-65 %)
Uber die Niere ausgeschieden; nur 0,1 % der
verabreichten Dosis wird als unverénderte
Substanz renal ausgeschieden.

Geringe Mengen des Wirkstoffes kdénnen
auch in die Muttermilch Ubertreten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
an Ratten und Hunden nach oraler Verab-
reichung von Clemastin ergaben keine Hin-
weise fur klinisch relevante toxische Scha-
digungen.

In-vitro- und in-vivo-Tests zur genetischen
Toxikologie ergaben keine relevanten Hin-
weise fur ein mutagenes Potential von Cle-
mastin.

Langzeitstudien an Ratten und Mé&usen zur
Kanzerogenitat von Clemastin verliefen ne-
gativ.

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

In Reproduktionsstudien an verschiedenen
Tierspezies (Maus, Ratte, Kaninchen) zeigte
Clemastin keine teratogene Wirkung. Em-
bryotoxische Effekte traten bei einigen Stu-
dien an der Ratte im Héchstdosisbereich auf
(ab 50 mg/kg). In einer Peri/Postnatalstudie
an der Ratte zeigten die Nachkommen be-
handelter Muttertiere eine geringere Uber-
lebensrate.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Wasser fur Injektionszwecke; Propylengly-
col; Ethanol; Sorbitol; Natriumcitrat.

Bisher nicht bekannt

3 Jahre

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

5 Ampullen mit je 2 ml Injektionsiésung.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Gebro Pharma GmbH
Bahnhofbichl 13
AT-6391 Fieberbrunn

6521302.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

30.08.2005

STAND DER INFORMATION
01.2021

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

022318-59839
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