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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




4. december 2024
PRODUKTRESUMÉ



for

Tavegyl, tabletter (Nordic Prime)
0. D.SP.NR.

2841

1. LÆGEMIDLETS NAVN



Tavegyl
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING



Hver tablet indeholder 1,34 mg clemastine fumarate svarende til 1 mg clemastin.

Indholdstoffer: 107,66 mg lactose monohydrat
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1
3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter (Nordic Prime)
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Allergiske sygdomme, især urticaria, høfeber og allergisk rinit.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Voksne og børn over 12 år: 1 tablet morgen og aften. Hos patienter med symptomer trods denne dosis, kan op til 4 tabletter gives om dagen. Den højeste enkeltdosis er 2 tabletter ad gangen.

Særlige populationer


Børn 6-12 år: 500 mikrogram morgen og aften. 

Bør ikke anvendes til børn under 6 år.

Maximal behandlingsvarighed: Tavegyl bør ikke bruges i mere end 14 dage uden lægens anvisning.

Administrationsmåde

Tabletterne indtages oralt.



4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof, andre antihistaminer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

Må ikke anvendes til patienter med porfyri.

Der foreligger ikke data på sikkerheden af anvendelsen af clemastin hos børn under 1 år og er kontraindiceret, for at forhindre potentielle systemiske effekter.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

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

Anvendes med forsigtig hos patienter med søvnapnø og myastenia gravis.

Brug kun Tavegyl hos ældre patienter i de tilfælde, hvor de forventede fordele opvejer potentielle risici, da ældre kan være mere tilbøjelige til at lide af bivirkninger som paradoksal excitation. Bør ikke anvendes til ældre  med forvirringstilstand. 

Indeholder lactose: Bør ikke anvendes til patienter med arvelig galac​tose​intolerans, total lactasemangel) eller glucose/galactose​malab​sorp​tion.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Antihistaminer forstærker den sederende virkning af CNS depressiva inklusive hypnotika, Monoaminoxidase (MAO) hæmmere, antidepressiver, anxiolytika, opioide analgetika og alkohol.

Tavegyl har en antikolinerg aktivitet hvilket kan forstærke virkningen af andre antikolinerge stoffer (for eksempel atropin, tricykliske antidepressiva).

4.6 Graviditet og amning

Fertilitet

Der er ingen kliniske data på effekten af clemastin på fertilitet hos mænd eller kvinder. De foreliggende orale non-kliniske data viser potentielle bivirkninger på fertilitet hos mænd i en dosis, der oversteg den orale kliniske dosis for mennesker (se pkt. 5.3). 

Graviditet

Der er ikke tilstrækkelige data på brugen af Tavegyl hos gravide kvinder. Dette produkt må ikke anvendes under graviditet, medmindre den forventede fordel opvejer den potentielle risiko for fosteret.

Amning

Antihistaminer udskilles i human modermælk og kan påvirke spædbarnet. 
Tavegyl bør ikke anvendes under amning, medmindre de potentielle fordele for moderen opvejer risiciene for spædbarnet. 
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Mærkning. 

Tavegyl påvirker i væsentlig grad evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner, grundet antihistaminers sedative effekt.

4.8 Bivirkninger

De hyppigste bivirkninger til Tavegyl er døsighed og træthed. En sjælden, men alvorlig bivirkning, der kan ses efter brug af Tavegyl, er anafylaktisk shock.

Bivirkninger er listet nedenfor opdelt efter systemorganklasser og frekvens. Inden for hver enkelt frekvensgruppering er bivirkningerne opstillet efter hvor alvorlige bivirkningerne er. 

Meget almindelige (≥ 1/10); almindelig (≥ 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100); sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000); Meget sjælden (< 1/10.000)

	Immunsystemet

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
	 Overfølsomhedsreaktioner (inklusive anafylaktisk shock), dyspnø



	Psykiske forstyrrelser

Ikke almindelig (>1/1000 og <1/100)
	CNS-stimulation (heriblandt uro søvnløshed, nervøsitet) – især hos børn)



	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, inklusive enkeltstående rapporter)
	Takykardi



	Mave-tarm kanalen

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)

Meget sjælden (<1/10.000)
	Mundtørhed, kan ved længere tids brug medføre risiko for karies og skader i mundslimhinden. Kvalme, smerter i epigastriet

Forstoppelse



	Hud og subkutane væv

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




Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering

Symptomer: Effekten af overdosering med antihistaminer kan variere fra stimulering til deprimering af centralnervesystemet, for eksempel lav bevidsthedsgrad, excitabilitet, hallucinationer eller kramper. Antikolinerge symptomer som mundtørhed, mydriasis, varme og rødmen, gastrointestinale reaktioner samt takykardi kan også forekomme.

Behandling: Indgift af aktivt kul og symptomatisk behandling.

Overvågning af toksicitet bør omfatte vitale tegn (puls, blodtryk, temperatur og
respiration), pulsoximetri og den mentale tilstand. Laboratorieparametre bør omfatte en komplet metaboliske profil, test af lever- og nyrefunktion samt arteriel eller venøs blodgasanalyse. Elektrokardiogram og kontinuerlig overvågning af hjertet bør foretages hos patienter med moderat til svær toksicitet (dvs. agitation, delirium, kramper, koma, og hypotension).

4.10 Udlevering


HA

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

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 kapillærernes permabilitet. Præparatet udøver en antihistaminerg og kløestillende effekt indenfor 30 minutter og har en virkning på op til 12 timer.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Tavegyl absorberes næsten fuldstændig fra mavetarmkanalen efter oral administration. Peakplasmakoncentration opnås indenfor 2-4 timer. Den maksimale antihistaminerge effekt nås efter 5-7 timer, og varer sædvanligvis i 10-12 timer, i nogle tilfælde op til 24 timer.


95% af clemastin binder til plasmaproteiner. Udskillelsen fra plasma sker bifasisk med en halveringstid på 3,6 ± 0,9 timer og 37 ± 16 timer. Clemastin undergår udstrakt metabolisering i leveren, og 45-65% udskilles gennem nyrerne med urinen, hvorimod kun meget små mængder af det uomdannede lægemiddel findes. Hos ammende kvinder passere en lille del over i modermælken. 

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

 Non-kliniske sikkerhedsdata på Clemantine fumarate har ikke vist data som har relevans for den anbefalte dosering og brug af produktet. 

Reproduktionstoksikologi: 

Når oralt administreret til hunrotter i en dosis som var omkring 67,5 fold større end en human voksen oral klinisk dosis, havde Clemastine fumarat ingen virkning på parring af hunner, fertilitet, implantationsrater, affaldsvægt, perinatal overlevelse, men formindskede parringsevnen i hanlige afkom og reducerede postnatal overlevelse af afkommet ved behandling af moderen under amning. Clemastine fumarate var ikke teratogenic eller fetotoxic efterfulgt oral administration til mus, kaniner og rotter gennem graviditet ved doser der var 20,-81- og 134- fold større end den humane voksen oral kliniske dosis. Tilmed, var der ikke observeret nogen virkning på fødsel eller perinatal overlevelse efterfulgt oral administration af clemastine fumarate til gravide rotter ved doser det var 67,5- fold større end den voksne humane oral kliniske dosis. 

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Magnesiumstearat,

Povidon,

Talcum,

Majsstivelse,

Lactosemonohydrat.

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid


3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 30°C.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Blister.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering



Ingen.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Nordic Prime ApS

Niels Bohrs Vej 6
6700 Esbjerg

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


66581
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

4. december 2024
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


-
Tavegyl (Nordic Prime), tabletter 1 mg
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