Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tave g i I ® |njektionsidsung
2mg/2 ml

Fiir Erwachsene und Kinder ab 1 Jahr

Wirkstoff: Clemastinfumarat

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorg-
faltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen
filir Sie,

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhilt-

fich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg

zu erzielen, muss Tavegil injektionsldsung jedoch
vorschriftsmaBig angewendet werden,

« Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht
michten Sie diese spater nochmals lesen.

= Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen oder einen Rat bendtigen,

» Wenn sich lhre Symptome verschiimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen
Arzt aufsuchen.

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt nder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzi oder

Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Tavegil Injektionslfsung und wofir wird sie
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Tavegil Injek-
tionslsung beachten?

. Wie ist Tavegil Injektionsldsung anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Tavegil Injektionsitsung aufzubewahren?

. Weitere Informationen

o &

1. WAS IST TAVEGIL INJEKTIONSLOSUNG
UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Taveqil Injektionsltsung ist ein Antiallergikum zur intra-
venbsen Anwendung bei allergischen Erkrankungen und
Juckreiz.

Anwendungsgebiet

Zur Primedikation gegebenenfalls auch in Komhbination
mit einem H.-Rezeptorantagonisten zur Vermeidung von
Histamin-bedingten klinischen Reaktionen vor der Gabe
von radiologischen Kontrastmitteln.

In der medizinischen Praxis wird Tavegil Injektionsldsung
ferner angewendet zur kurzfristigen Akutbehandlung von
schweren allergischen Erkrankungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON TAVEGIL INJEKTIONSLOSUNG
BEACHTEN?

Tavegil Injektionslésung darf nicht angewendet

werden

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Clemastin, anderen Antihistaminika mit dhnlicher
chemischer Struktur oder einen der sonstigen
Bestandteile von Tavegil Injektionslosung sind;

— wenn Sie unter Porphyrie (gestdrte Bildung des
Blutfarbstoffes) leiden;

— wenn Sie an einer Einschrankung der Leber- oder
Nierenfunktion leiden, da keine ausreichenden Daten
vorliegen;

— bei Kindern unter 1 Jahr.

Besondere Vorsicht bel der Anwendung von Tavegll Injekti-

onsliisung ist erforderlich,

— bei Patienten mit Engwinkelglaukom (Griiner Star);

— bei stenosierendem (einengendem) Magengeschwiir;

— bei pyloroduodenaler Obstruktion (Verengung/
Verschluss im Bereich Magenausgang und
Zwilffingerdarm);

— bei symptomatischer ProstatavergriBerung mit Rest-
harnbildung oder Blasenhalsobstruktion (Verengung/
Verschiuss des Blasenhalses);

— wenn Sie an Herzerkrankungen, dem angeborenen
Long-QT-Syndrom oder Stérungen der Blutsalze lei-
den, diirfen Sie Tavegil nur unter besonderer strenger
arztlicher Indikationsstellung und ggf. EKG-Konfrollen
anwenden,

Bei Anwendung von Tavegil Injektionsldsung mit
anderen Arzneimittein

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung von Schmerzmitteln, Schiafmittein, Narkotika,
Psychopharmaka und Alkohal kann verstarkt werden.

MAO-Hemmer verldngem und verstirken die anticholiner-
gen Wirkungen von Antihistaminika.

Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Anwendung von Tavegil bei Schwangeren liegen
keine Daten vor, Sie sollten Tavegll Injektionsiésung des-
halb wéhrend der Schwangerschaft nur auf ausdrilckliche
Anweisung Ihres Arztes anwenden und nur wenn |hr Arzt
die Anwendung fir eindeutig erforderlich hélt.

Der Wirkstoff aus Tavegil wird in die Muttermilch aus-
geschieden. Da Substanzwirkungen auf den gestillten
Sdugling nicht auszuschlieBen sind, diirfen Sie Tavegil in
der Stilizeit nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes
anwenden und nur wenn dieser eine Behandlung fiir ein-
deutig erforderlich halt.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bel bestimmungsgeméaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintréachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol,

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Tavegil Injektionslosung

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte wenden Sie
Tavegil Injektionslisung erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt an, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
Propylenglycol kann Symptome wie nach Alkeholgenuss
verursachen.

Enthélt 6,5 Vol.-% Alkohol.

Eine gleichzeitige Einnahme von Makrolid-Antibiotika (z. B.
Erythromycin, Clarithromycin) oder Antimycotika vom
Azol-Typ (bestimmte Mittel gegen Pilzerkrankungen) sollte
unterbleiben.

Tavegil Injektionsldsung enthélt Natrium, aber weniger als
1 mmaol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h. es ist nahezu
Jnatriumfrei®.

3. WIE IST TAVEGIL INJEKTIONSLOSUNG
ANZUWENDEN?

Wenden Sie Tavegil Injektionsidsung immer genau nach

der Anweisung in dieser Gebrauchsinformation an. Bitte

fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind,

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche
Dosis:

Erwachsene: 1 Ampulle i.v.; langsame Gabe unter Kont-
rolle der Herzfrequenz.

Kinder ab 1 Jahr; 0,03 mg/kg Korpergewicht i.v., lang-
same Gabe unter Kontrolle der Herzfrequenz.

In der Regel ist eine einmalige Gabe ausreichend,

Bel zusatziicher Anwendung eines H,-Rezeptorantagonis-
ten zur Prophylaxe von allergischen Reaktionen vor der
Gabe von radiologischen Kontrastmitteln (keine Misch-
spritze) ist die Gebrauchsinformation des betreffenden
Arzneimittels zu beachten.

Art der Anwendung

Zur intravendsen Injektion,

Die I.v. Injektion sofite langsam erfolgen (Injektionsdauer
etwa 2 Minuten).

Bei zusétzlicher Anwendung eines H,-Rezeptorantago-
nisten (keine Mischspritze) ist die Gebrauchsinformation
des betreffenden pharmazeutischen Untemehmers zu
beachten,

Tavegil Injektionsldsung darf nicht intraarteriell verabreicht
werden,
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sle den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tavegil
Injektionsléisung zu stark oder zu schwach ist,

Wenn Sie eine groBere Menge Tavegil Injektionslisung
angewendet haben, als Sie soliten
s |m Falle einer beabsichtigten oder versehentlichen Uber-
mmmmm (losierung informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder
mmm Apotheker, damit er diber den Schweregrad und ggf, erfor-
W o rjiche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

[ Wenn Sie die Anwendung von Tavegil Injektionsidsung
vergessen haben
Verwenden Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Fiihren Sie die
Anwendung wie in der Dosierungsanleitung beschrieben
fort.

Wenn Sie die Anwendung von Tavegil injektionsldsung
abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandiung oder beenden Sie die
Anwendung vorzeitlg, so miissen Sie damit rechnen, dass
sich die gewiinschte Wirkung nicht einstelit bzw. das
Krankheitsbild sich wieder verschlechtert. Nehmen Sie
deshalb bitte Riicksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen
wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
| tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Tavegil Injektionsldsung Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bel jedem aufireten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

| Sehr hdufig: | mehr als 1 Behandelter von 10

| Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandeite von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: | weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Hiufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar

—

Unter Tavegil kann es sehr hiufig zu Mildigkeit, vorwie-
gend bei Kindern auch zu Erregungszusténden des ZNS
kommen. Haufig kann es zu einer schwerwiegenden
Sedierung (Somnolenz) kommen. Gelegentlich kinnen
Mundtrockenheit, Kopfschmerzen, Schwindel, Hautre-
aktionen, Ubelkeit, Magenbeschwerden und Verstopfung
auftreten. Selten kann es zu einer Tachykardie kommen.
Selten konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautaus-
schlag, Atemnot, Schock) vorkommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST TAVEGIL INJEKTIONSLOSUNG
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sle diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
Faltschachtel nach "Verwendbar bis" angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungshinweis
Nicht {iber 30 °C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Tavegil Injektionsldsung enthalt

Der Wirkstoff ist Clemastinfumarat.

1 Ampulle mit 2 ml Injektionsiosung enthélt 2,68 mg
Clemastinfumarat, entsprechend 2 mg Clemastin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fiir Injektionszwecke; Propylenglycol; Ethanol;
Sorbitol; Natriumeitrat.

Enthélt 6.5 Vol.-% Alkohol,

Wie Tavegil Injektionslosung aussieht und Inhalt der
Packung

Tavegil Injektionsldsung ist in Packungen mit 5 Ampulien
oder als Klinikpackung erhéitlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health GmbH

< 81366 Miinchen

B ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 7877-0

Telefax (089) 7877-444

E-mail: medical.contactcenter@novartis.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Februar 2014.

AuBerdem im Handel:
Tavegil Tabletten: Packungen mit 20 Tabletten und
50 Tabletten Klinikpackung
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