Navodilo za uporabo

Tavegyl 1 mg/ml raztopina za injiciranje
klemastin

Pred zac¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navaodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, s farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene uinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Tavegyl in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Tavegyl
3. Kako boste prejeli zdravilo Tavegyl

4. Mozni nezeleni u¢inki

5. Shranjevanje zdravila Tavegyl

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Tavegyl in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Tavegyl je antihistaminik za sistemsko zdravljenje, ki se uporablja za laj$anje simptomov
alergijskih reakcij. Nasprotuje uc¢inkom histamina, ki se sprosc¢a v telesu med alergijsko reakcijo (kaze se
kot rde¢ izpuscaj, otekanje tkiv ali mocno srbenje).

Zdravilo Tavegyl se uporablja:

- kot pomozno zdravilo pri anafilakti¢cnem Soku ali anafilaktoidni reakciji (hude, véasih Zivljenjsko
ogrozajoce reakcije) in angionevroticnem edemu (otekanje, predvsem obraza ali oci),

- zapreventivo in zdravljenje alergijskih in psevdoalergijskih reakcij, npr. na kontrastna sredstva
(snovi, ki se dajejo pred rentgenskim slikanjem ali drugimi tehnikami slikanja).

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Tavegyl

Zdravila Tavegyl NE smete prejeti
- Ce ste alergi¢ni na klemastin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6 ali na
koncu poglavja 2).
- Ce imate porfirijo (presnovna motnja).
- priotrocih, mlajsih od 1 leta.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e karkoli od naStetega velja za vas, ker v tem primeru
zdravilo Tavegyl ni primerno za vas.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Ce imate katerokoli od naslednjih teZzav, se pogovorite s svojim zdravnikom preden prejmete zdravilo

Tavegyl:
- glavkom (povecan tlak v oCesu),

- resne tezave z zelodcem,

- tezave s prostato,

- tezave z mehurjem.
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Druga zdravila in zdravilo Tavegyl
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, Ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Posvetujete se z zdravnikom, ¢e jemljete uspavala, zdravila za zdravljenje depresije (zaviralci MAO,
tricikli¢ni antidepresivi), anksiolitike (zdravila, ki zmanjSajo obcutek strahu in vznemirjenosti), opioidne
analgetike (zdravila z mo¢nim protibole¢inskim u¢inkom) ali uzivate alkohol (glejte podpoglavje
Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Tavegyl).

Zdravilo Tavegyl skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Kot veéina antihistaminikov lahko tudi zdravilo Tavegyl povec¢a ucinke alkohola.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali s farmacevtom, preden prejmete to zdravilo.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Tavegyl ima zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Kot ve¢ina drugih
antihistaminikov lahko zdravilo Tavegyl pri nekaterih osebah povzro¢i zmanjs$anje pozornosti zaradi
sedativnega delovanja. Ce prejmete injekcijo s tem zdravilom, podakajte pred voznjo vozila ali
upravljanjem s stroji, da se prepricate kaksen vpliv bo zdravilo imelo na vas.

Zdravilo Tavegyl vsebuje:

- sorbitol. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo
zdravila Tavegyl posvetujte s svojim zdravnikom;

- natrij. To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija ha odmerek, kar v bistvu pomeni
"brez natrija";

- etanol (alkohol). To zdravilo vsebuje 6,4 vol % (V/V) etanola (alkohola), to je do 132 mg na
odmerek, kar ustreza 2,6 ml piva oziroma 1,1 ml vina na odmerek. Skodljivo je za tiste, ki trpijo
za alkoholizmom. Na vsebnost etanola (alkohola) morajo biti pozorne nose¢nice in dojece
matere, otroci in skupine z velikim tveganjem, kot so bolniki z jetrnimi obolenji ali epilepsijo.

3. Kako boste prejeli zdravilo Tavegyl

Zdravilo Tavegyl vam bo injiciral zdravnik, ki bo dolocil kateri odmerek zdravila je najprimernejsi za
vas.

Odrasli

Obicajni odmerek je 1 ampula (2 ml = 2 mg klemastina) z intravensko ali intramuskularno injekcijo
zjutraj in zvecer. Profilakti¢no dajemo 1 ampulo (2 ml = 2 mg klemastina) s poc¢asno intravensko
injekcijo tik pred moznim anafilakti¢nim Sokom ali histaminsko reakcijo.

Raztopino v ampuli lahko razred¢imo z izotoniéno raztopino natrijevega klorida ali s 5 % raztopino
glukoze v razmerju 1 : 5.

Uporaba pri otrocih
0,025 mg/kg na dan, z intramuskularno injekcijo, razdeljeno na dva odmerka.

Kako se uporablja zdravilo Tavegyl
Injiciranje v veno ali miSico se mora izvajati poc¢asi (2 do 3 minute). Ne sme se injicirati v arterijo.

Ce ste prejeli veji odmerek zdravila Tavegyl, kot bi smeli

Ce menite, da ste prejeli veéji odmerek zdravila Tavegyl kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom. V
primeru prevelikega odmerjanja, ki je malo verjetno, ali v primeru naklju¢nega zauzitja zdravila, se takoj
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posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Tavegyl
Ker vam bo injekcijo s tem zdravilom dal zdravnik, je malo verjetno, da bi vam pozabil dati odmerek. Ce
menite da odmerka niste prejeli, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

PRENEHAJTE z uporabo zdravila Tavegyl in takoj pois¢ite zdravnisko pomo¢&, ¢e se pri vas pojavi
karkoli od nastetega, kar so lahko znaki alergijske reakcije:

- tezave pri dihanju ali poziranju,

- otekanje obraza, ustnic, jezika ali Zrela,

- mocno srbenje koze z rdeCim ali izboklim izpuscajem.

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) so:
utrujenost, sedacija (pomiritev).

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov) so:
omotica, kratka sapa, preobéutljivostne (alergijske) reakcije.

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov) so:
razdrazljivost, zlasti pri otrocih, anafilakti¢ni $ok, suha usta, glavobol, kozni izpuscaj, bole¢ina v zelodcu,
obcutek siljenja na bruhanje.

Zelo redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov) so:
pospeseno bitje srca (tahikardija), zaprtje.

Ce katerikoli neZeleni ué¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij 0 varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Tavegyl

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ampuli in $katli.
Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.
Zdravilo se mora porabiti takoj po odprtju. Samo za enkratno uporabo. Ostanek zdravila je treba zavreci.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Tavegyl
- Zdravilna u¢inkovina je klemastin. 1 ml raztopine za injiciranje vsebuje 1 mg klemastina. 2 ml
raztopine za injiciranje (1 ampula) vsebuje 2,68 mg klemastinijevega fumarata, kar ustreza

2,0 mg klemastina.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so: sorbitol (E420), 96-odstotni etanol, propilenglikol
(E1520), natrijev citrat (E331), voda za injekcije.

Izgled zdravila Tavegyl in vsebina pakiranja
Zdravilo Tavegyl je bistra, brezbarvna do rahlo rumena ali rahlo rumenozelena raztopina.

Tavegyl je na voljo v skatlah po 5 ampul. VVsaka ampula je iz brezbarvnega stekla tipa I in vsebuje 2 ml
raztopine za injiciranje.

Nacin in rezim izdaje zdravila Tavegyl
ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co Waterford, Irska

Izdelovalec
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Miinchen, Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 24.10.2018.

JAZMP-T/002-24.10.2018 4/4



