FASS ()

Tavegyl®

STADA Nordic

Tablett 1 mg

(Vit, rund, platt och odragerad tablett. Tabletten ar 7 mm i diameter och markt "OT" pa
ena sidan samt har brytskara och fasade kanter.)

Antihistaminer H1-antagonist

Aktiv substans:
Klemastin

ATC-kod:
RO6AA04

Lakemedel fran STADA Nordic omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-09-29.

Indikationer

Vuxna och barn fran 6 ar:
Allergiska tillstand sdsom urtikaria, allergiska riniter (t ex hésnuva) och Quincke's 6dem. Pruritus av olika
genes. Dermatoser och eksem av allergisk genes och da en kladstillande effekt ar dnskvard. Insektsstick.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Tavegyl ska inte:

® Anvandas av barn under 1 ar

Dosering
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Dosering

Vuxna och barn éver 12 ar: Normaldos 1 tablett morgon och kvall. Vid behov kan dosen okas till 6 tabletter
per dag, jamnt férdelade dver dygnet med 1 tablett var 3-4:e timme.

Pediatrisk population

Barn fran 6 till 12 ar: -1 tablett morgon och kvall. L&mplig dygnsdos ar 0,05 mg/kg uppdelat pa morgon-
och kvallsdos.

Tavegyl 1 mg ar inte lamplig for yngre barn (<20 kg) da lagre doser &n 0,5 mg inte kan ges.

Aldre
Lagsta mojliga dos bor valjas vid behandling av aldre.

Administreringssatt
For forbattrad absorption bor Tavegyl tas med vatten fore maltid.

Varningar och férsiktighet

Tavegyl ska anvandas med forsiktighet vid behandling av aldre, da de ar mer benagna att uppleva
biverkningar som paradoxal excitation. Undvik anvandning hos aldre patienter med férvirring.

Tavegyl bor anvandas med forsiktighet vid behandling av patienter med:

krampanfall

trangvinkelglaukom

stenoserande peptiskt sar

pyloroduodenal obstruktion

prostatahypertrofi med urinretention och blashalsobstruktion
myastenia gravis

porfyri.

Vid langtidsbehandling kan ibland muntorrhet upptrada. Patienten bor informeras om att en sadan risk kan
foreligga, varvid det ar vasentligt att iaktta god tand- och munhygien. Problem for kontaktlinsbarare kan ev.
uppsta pga. minskat tarflode.

Hjalpdmnen
Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Interaktioner

Antihistaminer forstarker den sederande effekten hos medel med hammande effekt pa det centrala
nervsystemet som sdmnmedel, monoaminoxidashammare (MAOI), antidepressiva, anxiolytikum, opioider
och alkohol.

Da klemastin har viss antikolinerg aktivitet, kan effekten av vissa antikolinerga lakemedel (t.ex. atropin,
tricykliska antidepressiva medel) potentieras.
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Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvandningen av Tavegyl hos gravida kvinnor. Tavegyl ska inte anvéndas
under graviditet savida inte den foérvantade nyttan 6vervager den potentiella risken for fostret.

Amning

Klemastin passerar 6ver i modersmjolk. Tavegyl endast ges vid amning om nyttan dvervager den
potentiella risken.

Trafik

Tavegyl kan paverka formagan att framféra fordon och anvanda maskiner till foljd av trétthet och nedsatt
reaktionsféormaga.

Biverkningar

Biverkningar redovisas nedan enligt systemorganklass och frekvens. Frekvenserna indelas enligt féljande
klassificering: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100),
sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000).

Organsystemklass [Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Mycket sallsynta
Immunsystemet Anafylaktisk chock
Overkanslighetsreak
tioner
Psykiska storningar Excitation (sarskilt
hos barn)
Centrala och perifera|Trétthet Yrsel Huvudvark
nervsystemet Dasighet
Hjartat Takykardi
Andningsvagar, Dyspné
bréstkorg och media
stinum
Magtarmkanalen Magsmartor Forstoppning
lllamaende
Muntorrhet
Hud och subkutan va Hudutslag
vnad

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering
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http://www.lakemedelsverket.se/

2,5 mg till 2%-aring och 3,75 mg till 4-aring gav lindrig-mattlig intoxikation. 25 mg till 16-aring gav lindrig
intoxikation, 100 mg till vuxna gav efter ventrikeltémning mattlig intoxikation.

Symtom
Overdosering av antihistaminer kan leda till h&mning eller stimulering av centrala nervsystemet sdsom

nedsatt medvetande, excitation, hallucinationer och kramper. Antikolinerga symtom sasom muntorrhet,
flush, mydriasis, symtom i mag-tarmkanalen och takykardi kan ocksa férekomma.

Behandling
Aktivt kol, symptomatisk behandling eller enligt rekommendation fran nationell giftcentral, dar sa ar
tillampligt.

Farmakodynamik

Tavegyl ar en Hl—receptorantagonist. Klemastin, den verksamma substansen i Tavegyl, har uttalad

antihistamineffekt och starkt kladstillande verkan. Den antas verka genom kompetitiv hamning av histamin
vid effektorcellernas Hl-receptorer. Antikolinerga och sedativa effekter kan ibland férekomma. De varierar

starkt mellan individer och ar sallan av klinisk betydelse.

Farmakokinetik

Klemastin absorberas sa gott som fullstandigt fran mag-tarmkanalen. Antihistamineffekten, bedémd vid
intrakutantest, &r maximal 5-7 timmar efter peroralt intag och kvarstar i 10 -12 timmar. Klemastin
utséndras, efter omfattande metabolism i levern, huvudsakligen via urinen. Den biologiska halveringstiden i
plasma ar ca 4 timmar.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En tablett innehaller 1,34 mg klemastinfumarat motsvarande 1 mg klemastin.

Hialpamne med kand effekt
1 tablett innehaller 107,66 mg laktosmonohydrat.

Fullstédndig férteckning éver hjalpamnen
Laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse, talk, povidon.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
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Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Tablett.

Vit, rund, platt och odragerad tablett. Tabletten &r 7 mm i diameter och méarkt "OT" pa ena sidan samt har
brytskara och fasade kanter.

Forpackningsinformation

Tablett 1 mg Vit, rund, platt och odragerad tablett. Tabletten &r 7 mm i diameter och markt "OT" pa ena
sidan samt har brytskara och fasade kanter.

80 tablett(er) blister, 114:26, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska

98 x 1 styck blister (fri prissattning), tillhandahélls ej

20 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

100 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

500 styck burk (endast fér dosdispensering) (fri prissattning), tillhandahalls ej

60 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahalls ej
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