1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tavegyl, 1 mg/ml siistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml siistelahust sisaldab 1 mg klemastiini.
Uks ampull (2 ml) sisaldab 2,680 mg klemastiinfumaraati, mis on vdrdne 2 mg klemastiiniga.

INN. Clemastinum.

Abiained (ithes ampullis): sorbitool (E420) 90 mg, propiileengliikool 600 mg ja etanool 96% 140 mg.
Abiainete tdielik loetelu vt 15ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus veenisiseseks vdi lihasesiseseks manustamiseks.

Selge varvuseta kuni kollakas vdi kollakas-rohekas lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Allergilise riniidi simptomaatiline ravi. Urtikaaria siimptomaatiline ravi.

Ageda iilitundlikkusreaktsiooni siimptomaatiline ravi.

Ageda tlitundlikkusreaktsiooni profiilaktika enne kontrastaine parenteraalset manustamist.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Tavegyl’i voib siistida lihasesse vOi veeni. Veenisisene siist tuleb teha aeglaselt (2...3 minuti kestel).
Arterisisest manustamist tuleb rangelt viltida.

Téiskasvanud

Tavaliseks annuseks on 1 ampull (2 ml =2 mg) veenisisese vdi lihasesisese siistena hommikul ja
ohtul. Profiilaktikaks kasutatakse annust 1 ampull (2 ml), mis manustatakse aeglase siistena vahetult
enne voimalikku anafiilaktilist voi histamiinireaktsiooni. Ampullis olevat lahust v3ib lahjendada

isotoonilise soola- v&i 5% glitkoosilahusega proportsioonis 1 : 5.

1...12-aastased lapsed
0,025 mg/kg pdevas manustatuna lihasesiseselt jaotatuna 2 annuseks.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus klemastiini v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
Porfiiiiria.

Rasedus ja imetamine.

Alla 1-aastased lapsed.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Antihistamiinseid aineid tuleks manustada ettevaatusega patsientidele, kellel on:



- kitsanurga glaukoom,

- stenoseeriv peptiline haavand,

- piiloroduodenaalne obstruktsioon,

- eesnddrme hiipertroofia uriini retentsiooniga ja pdiekaela obstruktsioon,
- epilepsia.

Tavegyl’i siistelahus sisaldab:

- sorbitooli: seega ei tohiks harvaesineva périliku fruktoositalumatusega patsiendid seda ravimit votta,
-sisaldab etanooli: see ravim sisaldab 2 ml-s 140 mg etanooli. See on kahjulik alkoholismiga
patsientidele. Seda tuleb arvesse vdtta laste puhul, samuti maksahaigusega vdi epilepsiat pddevate
patsientide puhul.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Antihistamiinsed ained potentseerivad hiipnootiliste ainete, monoamiinioksiidaasi inhibiitorite
(MAOI), tritsiikliliste antidepressantide, anksioliiiitikumide, opioid-analgeetikumide ja alkoholi
sedatiivset toimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Tavegyl’iei tohiks manustada raseduse ja rinnaga toitmise ajal, viljaarvatud selge nédidustuse korral.
4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Antihistamiinikumi rahustava toime tdttu on Tavegyl’il vdhene kuni mdddukas toime autojuhtimise ja
masinate kdsitsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed

All-loetletud korvaltoimed on klassifitseeritud organsiisteemi klasside ja esinemissageduse jargi.
Esinemissagedused on toodud jargmiselt: viga sage (>1/10), sage (>1/100, <1/10), aeg-ajalt (>1/1000,
<1/100), harv (>1/10 000, <1/1000), véga harv (<1/10 000).

- Ndrvisiisteemi hdired:

Sage (>1/100, <1/10): vdsimus, sedatsioon
Aeg-ajalt (>1/1000, <1/100): pearinglus
Harv (>1/10 000, <1/1000): peavalu

- Psiihhiaatrilised haired:
Harv (>1/10 000, <1/1000): erutuvus

- Seedetrakti hdired:
Harv (>1/10 000, <1/1000): gastralgia, iiveldus, suukuivus
Viga harv (<1/10 000): kdhukinnisus

- Stidame hdired:
Viga harv (<1/10 000): tahhiikardia

- Naha ja nahaaluskoe kahjustused:
Harv (>1/10 000, <1/1000): nahal66ve

- Immuunstisteemi kahjustused:
Aeg-ajalt (>1/1000, <1/100): tilitundlikkusreaktsioonid, diispnoe, hiipotensioon
Harv (>1/10 000, <1/1000): Sokk



Vaoimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vGimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Siimptomid: antihistamiinsete ainete lileannustamise tunnused vdivad varieeruda kesknérvisiisteemi
depressioonist iileerutuseni nagu teadvuse hiagustumine, erutatavus, hallutsinatsioonid voi krambid.
Samuti voivad tekkida antikolinergilised siimptomid nagu suukuivus, fikseeritud dilateerunud pupillid
v3i punetus, seedetrakti héired ja tahhiikardia.

Ravi on siimptomaatiline.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: Antihistamiinsed ained: H1-retseptor, ATC kood RO6AA04

Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed:

Tavegyl (klemastiin) on H1-retseptori antagonist. Kuulub antihistamiinsete ainete benshiidriiiileetrite
rithma. Tavegyl inhibeerib selektiivselt H1 tiiiipi histamiiniretseptoreid ja vihendab kapillaaride
permeaabelsust. Ta omab tugevat antihistamiinset ja kihelusvastast toimet, mis algab kiiresti ja on
pikaajaline ulatudes 12 tunnini.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ravimi suurim antihistamiinne toime saabub peale 5...7 tundi; kestab tavaliselt 10...12 tundi, monel
juhul kuni 24 tundi.

Jaotumine
Klemastiin seondub plasmaproteiinidega kuni 95% ulatuses.

Biotransformatsioon
Klemastiini metabolism toimub ekstensiivselt maksas.

Eritumine

Eliminatsioon plasmast toimub bifaasiliselt, poolestusaegadega 3,6 + 0,9 tundi ja 37 £ 16 tundi.
Klemastiini metabolism toimub ekstensiivselt maksas. Metaboliitide viljutamine toimub peamiselt
neerude kaudu (45...65%) uriini, kus on leitavad ainult ldhteaine jéljed. Imetavatel emadel vdib
véikeses koguses ravimit erituda rinnapiima.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ohutuse farmakoloogia, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeense toime ja
reproduktsioonitoksilisuse konventsionaalsetest uuringutest parinevad mitte-kliinilised andmed ei viita
inimestele ohtlikule toimele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Abiained on sorbitool, etanool, propiileengliikool, naatriumtsitraat ja siistevesi.



6.2 Sobimatus

Andmete puudumise tdttu ei tohiks Tavegyl’i lahjendada muude lahustega, kui margitud punktis 4.2.
Vastavate andmete puudumise tSttu, ei tohiks Tavegyl’i lahjendada suurtes siistelahuse kogustes.

6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat.

Kui pakendi avamise meetodid ei vilista mikrobioloogilise saastatuse ohtu, tuleb ravim kohe dra
kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.
6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

2 ml ampull on varvitust I tiitipi klaasist. Avamise kergendamiseks on ampullil murdekoht.
Pakendis 5 ampulli (2 ml).

6.6 Kasutamis- ja kiisitsemisjuhend

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. MUUGILOA HOIDJA
Novartis Finland Oy,
Metsanneidonkuja 10,
02130, Espoo,

Soome

8. MUUGILOA NUMBER

045793

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase véljastamise kuupdev: 07.12.1999
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 28.02.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2014



