Apstiprinats ZVA 14367-190609

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Tavegyl 1 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 1 mg klemastina (Clemastinum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Tabletes
4. KLINISKA INFORMACIJA

Terapeitiskas indikacijas

Tavegyl 1 mg tabletes ir indicétas siena drudza un citu alergiska rakstura rinopatiju, daZadas izcelsmes
natrenes, ieskaitot urticaria dermatographica, niezes, dermatozu, kuras pavada nieze, ka ar1 kukainu
dzelienu un kodumu simptomu mazinasanai. Bez tam, Tavegyl I mg tabletes ir arl indicétas ka
papildlidzeklis pie ak@itam un hroniskam ekz&émam, kontaktdermatitiem un izsitumiem, kas radusies
medikamentu lieto$anas rezultata.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Tabletes lieto pirms €Sanas, uzdzerot tideni.

Pieaugusie un bérni no 12 gadu vecuma
pa 1 tabletei, no rita un vakara. Smagos gadijumos lidz 6 tableteém diena.

Beérnino 1 lidz 12 gadu vecumam
Tavegyl 1 mg tabletes jalieto pirms brokastim un gulétiesanas.

1 - 3 gadus veciem: pa Ya- '/ tabletei;
3 - 6 gadus veciem: pa - tabletei;
6 - 12 gadus veciem: pa 's - 1 tabletei.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu klemastinu vai kadu citu antihistamina lidzekli ar lidzigu kimisko
struktiiru un/vai jebkuru no paligvielam.

Nelietot porfirijas slimniekiem.

Nelietot bérniem l1dz 1 gada vecumam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
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Antihistaminu grupas Iidzekli piesardzigi lietojami Saura kakta glaukomas, stenozgjosas peptiskas
¢ulas gadijuma, ka arT pacientiem ar piloroduodenalo obstrukciju, prostatas hipertrofiju ar urinésanas
traucgjumiem un urinpii§la kaklina obstrukciju.

Tavegyl tabletes satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu glaktozes
nepanesibu, ar Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Berniem un vecaka gadagajuma pacientiem ir lielaks blakusparadibu raSanas risks.

Zales piesardzigi jalieto pacientiem ar epilepsiju vai aknu slimibam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Antihistaminu grupas lidzekli pastiprina miega zalu, MAO inhibitoru, triciklisko antidepresantu,
anksiolitisko lidzeklu, opioido pretsapju lidzeklu un alkohola sedativo iedarbibu.

4.6. Griitnieciba un zidiSana

Klemastina lietoSana gritniecibas laika nav pétita, tapec Sis zales nedrikst lietot gritniecibas laika.
Neliels antihistaminu daudzums var izdalities mates piena. So zalu lieto$ana zidi$anas perioda nav
ieteicama, jo mazuliem daudz lielaka méra ir iesp&jamas antihistaminu izraisitas blakusparadibas
(piem@ram, parlicka uzbudinatiba).

4.7. Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Tavegyl 1 mg tabletes sastava ietilpstoSajam klemastinam var biit sedativa iedarbiba, Iidz ar to,
nepiecieSams pieverst IpaSu uzmanibu pacientiem, kas vada transportlidzeklus un apkalpo
mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nervu sistemas traucéjumi

Biezi (=1/100, <1/10): nogurums, sedacija
Retak (=1/1000, <1/100): reibonis

Reti (=1/10000, <1/1000): galvassapes

Psihiskie traucéjumi
Reti (21/10000, <1/1000): uzbudinamiba

Kunga — zarnu trakta traucejumi
Reti (21710000, <1/1000). gastralgija, slikta di$a, sausa mute
Loti reti (<1/10000): aizcietgjums

Sirds funkcijas traucejumi
Loti reti (<1/10000): tahikardija

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti (=1/10000, <1/1000): izsitumi

Imiinas sistémas traucéjumi
Retak (=1/1000, <1/100): pastiprinatas jutibas reakcijas, aizdusa, hipotensija
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Reti (21/10000, <1/1000): Soks

Klemastins, l1dzigi ka citi antihistamina lidzekli, var izraistt arT miega trauc€jumus, depresiju, trici,
angioneirotisko tisku. Tomér augstak minétas blakusparadibas lidz $im nav novérotas Tavegyl
lietosanas laika.

4.9, Pardozésana

Simptomi. antihistaminu grupas lidzeklu pardozesanas simptomi var variét no CNS nomaksanas Iidz
stimulacijai, pieméram, pazeminats apzinas Iimenis, uzbudinamiba, halucinacijas vai konvulsijas. Var
attisties arf antiholinergiskie simptomi, sausums muté, midriaze vai pietvikums, kunga — zarnu trakta
darbibas traucgjumi un tahikardija. NepiecieSama simptomatiska arst€Sana.

Arstesana sastav no medikamenta izvadisanas, veicot kunga skaloSanu, aktivétas ogles pielietosanu, ka
ar1 simptomatiskas arstesanas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Antihistaminu grupa: H1-receptoru antagonists, ATC kods RO6AA04

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba:

Klemastins ir Hl-receptoru antagonists. Tas pieder pie antihistamina grupas Iidzekliem ar
benzhidril€steru struktiiru. Klemastins selektivi nomac H1 tipa histamina receptorus, ka arl samazina
kapilaru caurlaidibu. Tam ir spéciga antihistamina un pretniezes iedarbiba, preparatam ir atrs
iedarbibas efekts, un iedarbiba ilgst Iidz 12 stundam.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Péc iekSkigas lietoSanas, klemastins tiek gandriz pilniba absorbéts kunga-zarnu trakta. Augstaka
koncentracija asins plazma tiek sasniegta 2 lidz 4 stundu laika. Medikamenta antihistamina aktivitate
sasniedz savu augstako pakapi péc 5 — 7 stundam; parasti ta saglabajas 10 lidz 12 stundas, un, dazos
gadijumos, Iidz 24 stundam. Asins plazmas proteini var piesaistit klemastinu lidz 95% apjoma.
Izdalisana no plazmas notiek divas fazes, ar eliminacijas pusperiodiem 3.6 = 0.9 stundu un 37 + 16
stundu garuma. Klemastins tiek paklauts ekstensivam metabolismam aknas. Galvena metabolitu
izdaliSana (45 Iidz 65%) notiek urina, caur nierém, kur atrodamas vairs tikai sakotn&jo komponentu
pedas. Ziditajam neliels medikamenta daudzums var nonakt piena.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Neklimiskie dati, kuri iegiiti tradicionalajos pétijjumos par zalu lietoSanas dros§ibu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamo kancerogenitati, toksisko ietekmi uz reprodukciju, neliecina par
1pasu kaitigu ietekmi uz cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Magnija stearats, povidons, talks, kukuriizas ciete, laktozes monohidrats.
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3. Uzglabasanas laiks
5 gadi
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C

6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH iepakojuma plaksnites ar aluminija foliju pa 20 tabletem.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai.

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novartis Finland Oy

Metsénneidonkuja 10

02130 Espoo

Somija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS

93-0425

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

1993/1998/2005.gada februaris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2009. gada aprilis



