
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tavegil® Injektionslösung 2 mg/2 ml

Für Erwachsene und Kinder ab 1 Jahr

Wirkstoff: Clemastinfumarat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle mit 2 ml Injektionslösung enthält:

2,68 mg Clemastinfumarat, entspr. 2,0 mg

Clemastin, als arzneilich wirksamen Be-

standteil.

Die vollständige Auflistung der sonstigen

Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslösung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Zur Prämedikation gegebenenfalls auch in

Kombination mit einem H2-Rezeptor-Ant-

agonisten zur Vermeidung von Histamin-

bedingten klinischen Reaktionen vor der

Gabe von radiologischen Kontrastmitteln.

In der medizinischen Praxis wird Tavegil

ferner angewendet zur kurzfristigen Akutbe-

handlung von schweren allergischen Er-

krankungen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Erwachsene:
1 Ampulle i.v.; langsame Gabe unter Kon-

trolle der Herzfrequenz.

Kinder ab 1 Jahr:
0,03 mg/kg Körpergewicht i.v.; langsame

Gabe unter Kontrolle der Herzfrequenz.

In der Regel ist eine einmalige Gabe aus-

reichend.

Bei zusätzlicher Anwendung eines H2-Re-

zeptor-Antagonisten zur Prophylaxe von al-

lergischen Reaktionen vor der Gabe von

radiologischen Kontrastmitteln (keine Misch-

spritze) ist die Gebrauchsinformation des

betreffenden Arzneimittels zu beachten.

Tavegil Injektionslösung wird intravenös

injiziert. Die i.v. Injektion sollte langsam erfol-

gen (Injektionsdauer etwa 2 Minuten). Die

intramuskuläre Anwendung von Tavegil

steht im Ermessen des behandelnden Arz-

tes, sollte jedoch auf die Fälle beschränkt

bleiben, bei denen kein intravenöser Zugang

möglich ist.

Tavegil Injektionslösung darf nicht intraar-

teriell verabreicht werden.

4.3 Gegenanzeigen
Überempfindlichkeit gegen Clemastin, an-

dere Antihistaminika mit ähnlicher chemi-

scher Struktur oder einen der anderen In-

haltsstoffe. Patienten, die unter Porphyrie

leiden, sollten Tavegil Injektionslösung nicht

anwenden.

Antihistaminika sollten bei Patienten mit

Engwinkelglaukom, stenosierendem Ma-

gengeschwür, pyloroduodenaler Obstruk-

tion, symptomatischer Prostatahypertrophie

mit Restharnbildung oder Blasenhalsob-

struktion mit Vorsicht gegeben werden.

Patienten mit Leber- und Niereninsuffizienz

dürfen Tavegil Injektionslösung nicht anwen-

den, da zur Anwendung bei dieser Patien-

tengruppe keine ausreichenden Daten vor-

liegen.

Tavegil Injektionslösung sollte Kindern unter

1 Jahr nicht gegeben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
Patienten mit der seltenen hereditären Fruc-

tose-Intoleranz sollten Tavegil Injektionslö-

sung nicht anwenden.

Propylenglycol kann Symptome wie nach

Alkoholgenuss verursachen.

Enthält 3,3 Vol.-% Alkohol.

Eine gleichzeitige Einnahme von Makrolid-

Antibiotika (z. B. Erythromycin, Clarithromy-

cin) oder Antimykotika vom Azol-Typ (be-

stimmte Mittel gegen Pilzerkrankungen) soll-

te unterbleiben.

Besondere Vorsicht und ggf. EKG-Kontrol-

len sind geboten bei Patienten mit manifes-

ten kardialen Erkrankungen, dem angebore-

nen Long-QT-Syndrom und Störungen der

Blutelektrolyte, da ein erhöhtes Risiko für

Arrhytmien nicht auszuschließen ist.

Tavegil Injektionslösung enthält Natrium,

aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium

pro Ampulle.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Die Wirkung von Analgetika, Hypnotika, Nar-

kotika, Psychopharmaka und Alkohol kann

verstärkt werden.

MAO-Hemmer verlängern und verstärken

die anticholinergen Wirkungen von Antihist-

aminika.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Für Clemastinfumarat liegen keine klini-

schen Daten über exponierte Schwangere

vor. In tierexperimentellen Studien zeigte

Clemastinfumarat keine teratogenen Effekte,

es wurden jedoch schädliche Auswirkungen

auf die postnatale Entwicklung festgestellt

(siehe 5.3). Während der Schwangerschaft

solle Tavegil Injektionslösung deshalb nur

nach strenger Indikationsstellung angewen-

det werden.

Clemastinfumarat wird in die Muttermilch

ausgeschieden. Da Substanzwirkungen auf

das gestillte Kind nicht auszuschließen sind,

darf Tavegil in der Stillzeit nur nach strenger

Indikationsstellung angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-

mungsgemäßem Gebrauch das Reaktions-

vermögen so weit verändern, dass die Fä-

higkeit zur aktiven Teilnahme am Straßen-

verkehr oder zum Bedienen von Maschinen

beeinträchtigt wird. Dies gilt in verstärktem

Maße im Zusammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden folgende Häufigkeiten zugrunde ge-

legt:

Sehr häufig (≥ 1/10)

Häufig (≥ 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 (Häufigkeit auf Grundlage

der verfügbaren Daten nicht

abschätzbar)

Unter Tavegil kann es sehr häufig zu Sedie-

rung, vorwiegend bei Kindern auch zu Erre-

gungszuständen des ZNS, kommen. Häufig

kann es auch zu Somnolenz kommen. Ge-

legentlich können Mundtrockenheit, Kopf-

schmerzen, Schwindel, Hautreaktionen,

Übelkeit, Gastralgie und Obstipation auftre-

ten. Selten kann es zu einer Tachykardie

kommen.

Sehr selten können Überempfindlichkeitsre-

aktionen (Hautausschlag, Atemnot, Schock)

vorkommen.

4.9 Überdosierung
a) Symptome der Intoxikation
Intoxikationen durch Tavegil Injektionslö-

sung mit letalem Ausgang sind nicht be-

kannt geworden.

Die Symptome einer Überdosierung können

von ZNS Depression bis hin zu Stimulierung

reichen: Müdigkeit, Schläfrigkeit; Konfusion,

Desorientierung; Krämpfe (besonders bei

Kindern) können auftreten.

Folgende Symptome können ebenfalls auf-

treten: Tachykardie, Hypotension; Atemde-

pression; Koma; anticholinerge Symptome

wie: trockener Mund; lichtstarre, geweitete

Pupillen; Flush; gastrointestinale Sympto-

me.

b) Therapie von Intoxikationen
1. Entfernung des Arzneimittels aus dem

Gastrointestinaltrakt durch Magenspülung,

gefolgt von der Anwendung medizinischer

Kohle und salinischer Abführmittel.

2. Falls erforderlich, könnte eine spezifische

oder symptomatische Behandlung folgende

Maßnahmen umfassen:

Überwachung des Herz-Kreislauf-Systems;

bei anticholinergen Effekten Physostigmin;

bei Krämpfen kurzwirkende Barbiturate,

Benzodiazepine; Beatmung, Sauerstoff.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihist-

aminikum (H1-Antagonist)

ATC-Code: R06AA04

Clemastin ist ein H1-Rezeptor-Antagonist

aus der Benzhydrylether-Gruppe. Es bewirkt

eine selektive Histaminhemmung am H1-

Rezeptor und eine Verminderung der Kapil-

larpermeabilität; die antagonistische Wir-

kung gegenüber 5-HT oder Acetylcholin ist

nur sehr schwach ausgeprägt. Clemastin

entfaltet eine starke juckreizstillende Wir-

kung, die rasch einsetzt und ca. 12 h anhält.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Clemastin wird aus Tavegil Tabletten und

Sirup rasch und fast vollständig resorbiert.

Maximale Plasmakonzentrationen werden

nach 2 – 4 h erreicht. Die antihistaminerge

Wirkung erreicht ihr Maximum nach 5 – 7
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Stunden. Die Wirkdauer beträgt 10 – 12

Stunden, in einigen Fällen sogar 24 Stunden.

Die Plasmaproteinbindung erfolgt zu 95 %.

Die Elimination verläuft biphasisch mit Halb-

wertszeiten von 3,6 ± 0,9 h und 37 ± 16 h.

Der Wirkstoff wird intensiv in der Leber

metabolisiert. Die Metaboliten werden

hauptsächlich (45 – 65 %) über die Niere

ausgeschieden; nur 0,1 % der verabreichten

Dosis wird als unveränderte Substanz renal

ausgeschieden.

Geringe Mengen des Wirkstoffes können

auch in die Muttermilch übertreten.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Untersuchungen zur chronischen Toxizität

an Ratten und Hunden nach oraler Verabrei-

chung von Clemastin ergaben keine Hin-

weise für klinsich relevante toxische Schä-

digungen.

In-vitro- und in-vivo-Tests zur genetischen

Toxikologie ergaben keine relevanten Hin-

weise für ein mutagenes Potential von Cle-

mastin.

Langzeitstudien an Ratten und Mäusen zur

Kanzerogenität von Clemastin verliefen ne-

gativ.

In Reproduktionsstudien an verschiedenen

Tierspezies (Maus, Ratte, Kanninchen) zeigte

Clemastin keine teratogene Wirkung. Em-

bryotoxische Effekte traten bei einigen Stu-

dien an der Ratte im Höchstdosisbereich auf

(ab 50 mg/kg). In einer Peri/Postnatalstudie

an der Ratte zeigten die Nachkommen be-

handelter Muttertiere eine geringere Über-

lebensrate.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Wasser für Injektionszwecke; Propylengly-

col; Ethanol; Sorbitol; Natriumcitrat.

6.2 Inkompatibilitäten
Bisher nicht bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung
Nicht über 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
5 Ampullen mit je 2 ml Injektionslösung

Klinikpackung

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Consumer Health GmbH

� 81366 München

❒ Zielstattstraße 40, 81379 München

Telefon (089) 78 77-0

Telefax (089) 78 77-444

Email: medical.contactcenter@novartis.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

6521302.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLÄNGERUNG DER
ZULASSUNG

30.08.2005

10. STAND DER INFORMATION

Februar 2014

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

A 56-0

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

| Fachinformationsdienst |
Postfach 11 01 71

10831 Berlin
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