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PRODUKTRESUMÉ

for

Tavegyl, injektionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR.

2841

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Tavegyl
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

 
 Hver Tavegyl ampul (2 ml) indeholder 2,680 mg clemastine fumarate svarende til 2, 0 mg clemastine. 

Indeholder 90 mg sorbitol (E420), 600 mg propylene glycol og 140 mg ethanol 96%. 


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1
3. LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, opløsning

Klar, farveløs til svagt gullig eller grønlig opløsning. 

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Adjuverende behandling i tilfælde af anafylaktisk chok eller angioneurotisk ødem.


Forebyggelse eller behandling af allergiske eller pseudo-allergiske reaktioner, for eksempel overfor kontrastmidler. 

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Tavegyl injektion findes i ampuler à 2 ml indeholdende 2 mg clemastine, hvilket svarer til 1 mg/ml. 

Injektioner i arterier frarådes kraftigt. 

Intravenøse injektioner af Tavegyl bør gives langsomt (over 2 til 3 minutter).

Voksne:

Den sædvanlige dosis er 1 ampul (2 ml = 2 mg) givet som intravenøs eller intramuskulær injektion om morgenen og om aftenen. Til forebyggende brug bør 1 ampul (2 ml) gives ved langsom intravenøs injektion umiddelbart før den ventede anafylaktiske eller histaminerge reaktion. Opløsningen kan fortyndes med isotonisk saltvand eller en 5% glucose opløsning i forholdet 1:5.
Børn:



0,025 mg/kg dagligt ved intramuskulær injektion fordelt over to doser.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof, andre antihistaminer med lignende kemiske struktur eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

Bør ikke anvendes til patienter med porfyri.

Der er ingen erfaringer med behandling af børn under 1 år, og præparatet bør derfor ikke anvendes.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

På grund af stoffets udprægede antikolinerge virkninger bør der udvises forsigtighed til patienter med snævervinklet glaukom, stenoserende mavesår, pyloroduodenal obstruktion, patienter med prostatahypertrofi med urinretention og blærehalsobstruktion.

Anvendes med forsigtig hos patienter med søvnapnø og myastenia gravis. Bør ikke anvendes til patienter med porfyri.

Indeholder sorbitol: Bør ikke anvendes til pa​tienter med hereditær fructoseintolerans.

Indeholder 140 mg ethanol pr 2 ml. Dette kan være skadeligt for alkoholikere. Bør tages i betragtning ved brug hos børn og høj risiko grupper så som patienter med leversygdomme eller epilepsi. 

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Antihistaminer forstærker den sederende virkning af, hypnotika, Mono Amin Oxidase (MAO)-hæmmere, tricycliske antidepressiver, anxiolytika, opioide analgetika og alkohol.

4.6 Graviditet og amning

Tavegyl bør ikke anvendes hos gravide og ammende. 

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Mærkning. 

Tavegyl påvirker evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner i væsentlig grad, grundet antihistaminers sedative effekt
4.8 Bivirkninger

	Immunsystemet

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
	Overfølsomhedsreaktioner, Dyspnoea 

shock efter i.v. injektion. 

	Psykiske forstyrrelser

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)


	CNS-stimulation



	Nervesystemet

Almindelig  (> 1/100 og <1/10)

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)


	Døsighed, træthed.

Svimmelhed

Hovedpine.

	Hjerte

Meget sjælden (<1/10.000)
	Takykardi

	Mave-tarm kanalen

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Meget sjælden (<1/10.000)
	Mundtørhed, kvalme, smerter i epigastriet.

Forstoppelse

	Hud og subkutane væv

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
	Udslæt.


4.9 Overdosering

Symptomer: Effekten af overdosering med antihistaminer kan variere fra stimulering til deprimering af centralnervesystemet. Antikolinerge symptomer som mundtørhed, fikserede dilaterede pupiller, varme og rødmen samt gastrointestinale reaktioner kan også forekomme.

Behandling: Symptomatisk.

4.10 Udlevering


B
5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC: R 06 AA 04 Antihistaminer: H1-receptor 
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Tavegyl er en H1-receptor antagonist som tilhører gruppen af benzhydrylethere. Tavegyl hæmmer selektivt histaminreceptorer af H1-typen og reducerer kapillærenes permabilitet. Præparatet udøver en potent antihistaminerg og kløestillende effekt med en hurtigt indsættende virkning og en virkningsvarighed på op til 12 timer.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

95% af clemastin binder sig til plasmaproteiner. Udskillelsen fra plasma sker bifasisk med en hastighed på 3,6 ( 0,9 og 37 ( 16 timer. Clemastin undergår udstrakt metabolisering i leveren. Omkring 45-65% af metabolitterne udskilles gennem nyrerne med urinen, mens der kun kan spores meget små mængder af det uomdannede lægemiddel her. Hos ammende kvinder, udskilles små mængder clemastin til modermælken.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen relevante.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Sorbitol; ethanol 96; propylenglycol; natriumcitrat dihydrat; vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid


5 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen.
6.5 Emballage

Glasampuller.

6.6 Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion


Ingen.
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