Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tavegil

Clemastinfumarat 1,34 mg

®
Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig
urch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich.
m einen bestméglichen Behandlungserfolg zu
rzielen, miissen Tavegil Tabletten jedoch vorschrifts-
aBig angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informati-
onen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Tavegil Tabletten und wofiir werden sie
eingenommen?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Tavegil Tabletten
beachten?

3. Wie sind Tavegil Tabletten einzunehmen?

#. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind Tavegil Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.Was sind Tavegil Tabletten und wofiir werden
sie eingenommen?

Tavegil Tabletten sind ein Antiallergikum zur oralen
Behandlung allergischer Erkrankungen und Juckreiz.

Anwendungsgebiet

Chronische idiopathische Urticaria (Nesselsucht ohne
erkennbare Ursache) und symptomatische Linderung von
llergischer Rhinitis (Heuschnupfen und ganzjahrigem
llergischem Schnupfen), wenn gleichzeitig eine Ruhig-
stellung angezeigt ist.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Tavegil Tabletten beachten?

Tavegil Tabletten diirfen nicht eingenommen werden

wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Cle-
mastinfumarat, andere Antihistaminika mit &hnlicher
chemischer Struktur oder einem der sonstigen Bestand-
teile von Tavegil Tabletten sind;

wenn Sie unter Porphyrie (gestorte Bildung des Blutfarb-
stoffes) leiden;

wenn Sie an einer Einschrankung der Leber- oder
Nierenfunktion leiden, diirfen Sie Tavegil Tabletten nicht
anwenden, da keine ausreichenden Daten vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tavegil
Tabletten ist erforderlich

bei Patienten mit Engwinkelglaukom (Griiner Star);

bei stenosierendem (einengendem) Magengeschwiir;

bei pyloroduodenaler Obstruktion (Verengung/Verschluss
im Bereich Magenausgang und Zwolffingerdarm);

bei symptomatischer ProstatavergroBerung mit Rest-
harnbildung oder Blasenhalsobstruktion (Verengung/
Verschluss des Blasenhalses);

wenn Sie an Herzerkrankungen, dem angeborenen
Long-QT-Syndrom oder Storungen der Blutsalze lei-
den, diirfen Sie Tavegil Tabletten nur unter besonders
strenger &rztlicher Indikationsstellung und ggf. EKG-
Kontrollen anwenden.

Kinder

Tavegil Tabletten sollte Kindern unter 6 Jahren nicht
gegeben werden, da keine ausreichenden Erfahrungen
orliegen.

Bei Einnahme von Tavegil Tabletten mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die Wirkung von Schmerzmitteln, Schlafmitteln, Narkotika,
Psychopharmaka und Alkohol kann verstarkt werden.

MAO-Hemmer verldngern und verstérken die anticholiner-
gen Wirkungen von Antihistaminika.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Uber die Anwendung von Tavegil Tabletten wahrend der
Schwangerschaft liegen keine Daten vor. Sie sollten
Tavegil Tabletten deshalb wéahrend der Schwangerschaft
nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes einnehmen
und nur wenn Ihr Arzt die Einnahme fir eindeutig
erforderlich halt.

Stillzeit

Der Wirkstoff aus Tavegil Tabletten wird in die Muttermilch
ausgeschieden. Da Substanzwirkungen auf den gestillten
Saugling nicht auszuschlieBen sind, diirfen Sie Tavegil
Tabletten in der Stillzeit nur auf ausdriickliche Anweisung
Ihres Arztes einnehmen und nur wenn dieser eine Behand-
lung fiir eindeutig erforderlich halt.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Tavegil Tabletten

Eine gleichzeitige Einnahme von Makrolid-Antibiotika

(z. B. Erythromycin, Clarithromycin) oder Antimykotika vom
Azol-Typ (bestimmte Mittel gegen Pilzerkrankungen) sollte
unterbleiben.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
daher Tavegil Tabletten erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrédglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3.Wie sind Tavegil Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Tavegil Tabletten immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis:
Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Morgens und abends je 1 Tablette. In schweren Féllen
konnen taglich bis zu 6 Tabletten verabreicht werden.

Kinder von 6 — 12 Jahren:
2-mal taglich 2 Tablette, in schweren Féllen 2-mal
téglich 1 Tablette.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden jeweils morgens und abends stets
mit Wasser vor den Mahlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung

Eine besondere Begrenzung der Anwendungsdauer ist
nicht vorgesehen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie|
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tavegil
Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Tavegil Tabletten
eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer beabsichtigten oder versehentlichen Uber-
dosierung informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder
Apotheker, damit er (iber den Schweregrad und ggf. erfor-
derliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Tavegil Tabletten
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben. Fiihren Sie die Anwen-
dung wie in der Dosierungsanleitung beschrieben fort.




\Wenn Sie die Einnahme von Tavegil Tabletten
abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung oder beenden Sie die
Anwendung vorzeitig, so miissen Sie damit rechnen, dass
sich die gewiinschte Wirkung nicht einstellt bzw. das
Krankheitsbild sich wieder verschlechtert. Nehmen Sie
deshalb bitte Riicksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie die Behandlung beenden oder unterbrechen
wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kdnnen Tavegil Tabletten Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

Unter Tavegil Tabletten kann es sehr haufig zu Miidigkeit,
vorwiegend bei Kindern auch zu Erregungszusténden

des zentralen Nervensystems kommen. Haufig kann es

zu einer schwerwiegenden Somnolenz (Schlafrigkeit)
kommen. Gelegentlich kdnnen Mundtrockenheit, Kopf-
schmerzen, Schwindel, Hautreaktionen, Ubelkeit, Magen-
beschwerden und Verstopfung auftreten. Selten kann es zu
einer Tachykardie kommen.

GegenmaBnahmen:

Sollten Sie unerwiinschte Wirkungen bei sich feststellen,
informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder Apothe-

ker, damit er den Schweregrad feststellen und ggf. iiber
erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden bzw. Sie

beraten kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.Wie sind Tavegil Tabletten aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieser Packung ist aufgedruckt.
Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem
Datum!

6.Weitere Informationen
Was Tavegil Tabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist Clemastinfumarat.

1 Tablette enthalt 1,34 mg Clemastinfumarat,
entsprechend 1 mg Clemastin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat; Maisstarke; Talkum; Povidon
(K 25); Magnesiumstearat.

Wie Tavegil Tabletten aussehen und Inhalt der
Packung:

Tavegil Tabletten sind in Packungen mit 20 Tabletten/N1;
50 Tabletten/N2 oder als Klinikpackung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health GmbH
< 81366 Miinchen
9 ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im
April 2008.

AuBerdem im Handel:
Tavegil® Sirup: Packung mit 125 ml Sirup/N2
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