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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tavegil Injektionslösung 2 mg/2 ml

Für Erwachsene und Kinder ab 1 Jahr

Wirkstoff: Clemastinfumarat

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle mit 2 ml Injektionslösung enthält:

2,68 mg Clemastinfumarat, entspr. 2,0 mg 

Clemastin, als arzneilich wirksamen Bestand-

teil.

Die vollständige Auflistung der sonstigen 

Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslösung

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Zur Prämedikation gegebenenfalls auch in 

Kombination mit einem H2-Rezeptor-Anta-

gonisten zur Vermeidung von Histamin-be-

dingten klinischen Reaktionen vor der Gabe 

von radiologischen Kontrastmitteln.

In der medizinischen Praxis wird Tavegil 

ferner angewendet zur kurzfristigen Akut-

behandlung von schweren allergischen Er-

krankungen.

 4.2 Dosierung, 
Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene:
1 Ampulle i. v.; langsame Gabe unter Kon-

trolle der Herzfrequenz.

Die Injektionslösung kann mit isotoner Koch-

salzlösung oder 5%iger Glucoselösung im 

Verhältnis von 1:5 verdünnt werden.

Kinder ab 1 Jahr:
0,03 mg/kg Körpergewicht i. v.; langsame 

Gabe (Injektionsdauer etwa 2 Minuten) un-

ter Kontrolle der Herzfrequenz. In der Regel 

ist eine einmalige Gabe ausreichend.

Zur Ermittlung der korrekten Kinderdosie-

rung verwenden Sie bitte die folgende Ge-

wichtstabelle. 

Unter Verwendung einer Feindosierungs-

spritze (Tuberkulinspritze) können kleinere 

Volumina bis 1 ml adäquat entnommen 

werden (insbesondere für sehr kleine Volu-

mina empfiehlt sich die Verwendung von 

Spritzen ohne Totraumvolumen). Bei größe-

ren Volumina (ab 1 ml) kann eine 2 ml-

Spritze verwendet werden.

Gewicht (kg) Injektionslösung (ml)

7 0,21

8 0,24

9 0,27

10 0,30

11 0,33

12 0,36

13 0,39

14 0,42

15 0,45

16 0,48

Gewicht (kg) Injektionslösung (ml)

17 0,51

18 0,54

19 0,57

20 0,60

21 0,63

22 0,66

23 0,69

24 0,72

25 0,75

26 0,78

27 0,81

28 0,84

29 0,87

30 0,90

31 0,93

32 0,96

33 – 35 1,00

36 – 38 1,10

39 – 41 1,20

42 – 45 1,30

46 – 48 1,40

49 – 51 1,50

52 – 55 1,60

56 – 58 1,70

59 – 61 1,80

62 – 65 1,90

> 65 2

Bei zusätzlicher Anwendung eines H2-Re-

zeptor-Antagonisten zur Prophylaxe von aller-

gischen Reaktionen vor der Gabe von ra-

diologischen Kontrastmitteln (keine Misch-

spritze) ist die Gebrauchsinformation des 

betreffenden Arzneimittels zu beachten.

Tavegil Injektionslösung wird entweder un-

verdünnt injiziert oder auf ein Volumen ver-

dünnt, welches problemlos zu injizieren ist. 

Eine Verdünnung wird insbesondere bei 

Dosierungen unter 0,5 ml empfohlen (z. B. 

auf 1 ml in der Tuberkulinspritze). Die Ver-

dünnung kann mit isotoner Kochsalzlösung 

oder 5%iger Glucoselösung erfolgen.

Tavegil Injektionslösung wird intravenös inji-

ziert. Die i. v. Injektion sollte langsam erfolgen 

(Injektionsdauer etwa 2 Minuten). Die intra-

muskuläre Anwendung von Tavegil steht im 

Ermessen des behandelnden Arztes, sollte 

jedoch auf die Fälle beschränkt bleiben, bei 

denen kein intravenöser Zugang möglich ist.

Tavegil Injektionslösung darf nicht intraarte-

riell verabreicht werden.

 4.3 Gegenanzeigen

Überempfindlichkeit gegen Clemastin, an-

dere Antihistaminika mit ähnlicher chemi-

scher Struktur oder einen der anderen In-

haltsstoffe. Patienten, die unter Porphyrie 

leiden, sollten Tavegil Injektionslösung nicht 

anwenden.

Antihistaminika sollten bei Patienten mit 

Engwinkelglaukom, steno sierendem Magen-

geschwür, pyloro duodenaler Obstruktion, 

symptomatischer Prostatahypertrophie mit 

Restharnbil dung oder Blasenhalsobstruk-

tion mit Vorsicht gegeben werden.

Patienten mit Leber- und Niereninsuffizienz 

dürfen Tavegil Injektionslösung nicht anwen-

den, da zur Anwendung bei dieser Patien-

tengruppe keine ausreichenden Daten vor-

liegen.

Tavegil Injektionslösung sollte Kindern un-

ter 1 Jahr nicht gegeben werden.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Patienten mit der seltenen hereditären Fruc-

tose-Intoleranz sollten Tavegil Injektionslö-

sung nicht anwenden.

Propylenglycol kann Symptome wie nach 

Alkoholgenuss verursachen.

Enthält 6,5 Vol.-% Alkohol.

Eine gleichzeitige Einnahme von Makrolid-

Antibiotika (z. B. Erythromycin, Clarithromy-

cin) oder Antimykotika vom Azol-Typ (be-

stimmte Mittel gegen Pilzerkrankungen) soll-

te unterbleiben.

Besondere Vorsicht und ggf. EKG-Kontrol-

len sind geboten bei Patienten mit mani-

festen kardialen Erkrankungen, dem ange-

borenen Long-QT-Syndrom und Störungen 

der Blutelektrolyte, da ein erhöhtes Risiko 

für Arrhythmien nicht auszuschließen ist.

Tavegil Injektionslösung enthält Natrium, 

aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium 

pro Ampulle.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 

Arzneimitteln und sonstige 

Wechselwirkungen

Die Wirkung von Analgetika, Hypnotika, 

Narkotika, Psychopharmaka und Al kohol 

kann verstärkt werden.

MAO-Hemmer verlängern und verstärken 

die anticholinergen Wirkungen von Antihis-

taminika.

 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit 

Für Clemastinfumarat liegen keine klinischen 

Daten über exponierte Schwangere vor. 

In tierexperimentellen Studien zeigte Cle-

mastinfumarat keine teratogenen Effekte, 

es wurden jedoch schädliche Auswirkun-

gen auf die postnatale Entwicklung festge-

stellt (siehe 5.3). Während der Schwanger-

schaft soll Tavegil Injektionslösung deshalb 

nur nach strenger Indikationsstellung ange-

wendet werden.

Clemastinfumarat wird in die Muttermilch 

ausgeschieden. Da Substanzwirkungen auf 

das gestillte Kind nicht auszuschließen sind, 

darf Tavegil in der Stillzeit nur nach strenger 

Indikationsstellung angewendet werden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 

Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-

mungsgemäßem Gebrauch das Reaktions-

vermögen so weit verändern, dass die Fä-

higkeit zur aktiven Teilnahme am Straßen-

verkehr oder zum Bedienen von Maschinen 

beeinträchtigt wird. Dies gilt in verstärktem 

Maße im Zusammenwirken mit Alkohol.
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 4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-

den folgende Häufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr häufig (≥ 1/10)

Häufig (≥ 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (≥ 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der 

verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

Unter Tavegil kann es sehr häufig zu Sedie-

rung, vorwiegend bei Kindern auch zu Er-

regungszuständen des ZNS, kommen. Häu-

fig kann es auch zu Somnolenz kommen. 

Gelegentlich können Mundtrocken heit, Kopf-

schmerzen, Schwindel, Hautreaktionen, Übel-

keit, Gastralgie und Ob stipation auftreten. 

Selten kann es zu einer Tachykardie kommen.

Sehr selten können Überempfindlichkeits-

reaktionen (Hautausschlag, Atemnot, Schock) 

vorkommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 

Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

a) Symptome der Intoxikation
Intoxikationen durch Tavegil Injektionslö-

sung mit letalem Ausgang sind nicht be-

kannt geworden.

Die Symptome einer Überdosierung können 

von ZNS Depression bis hin zu Stimulie-

rung reichen: Müdigkeit, Schläfrigkeit; Kon-

fusion, Desorientierung; Krämpfe (beson-

ders bei Kindern) können auftreten. 

Folgende Symptome können ebenfalls auf-

treten: Tachykardie, Hypotension; Atemde-

pression; Koma; anticholinerge Symptome 

wie: trockener Mund; lichtstarre, geweitete 

Pupillen; Flush; gastrointestinale Symptome.

b) Therapie von Intoxikationen
1. Entfernung des Arzneimittels aus dem 

Gastrointestinaltrakt durch Magenspülung, 

gefolgt von der Anwendung medizini scher 

Kohle und salinischer Abführmittel.

2. Falls erforderlich, könnte eine spezifische 

oder symptomatische Behandlung folgen-

de Maßnahmen umfassen:

Überwachung des Herz-Kreislauf-Systems; 

bei anticholinergen Effekten Phy sostigmin; 

bei Krämpfen kurzwirkende Barbiturate, 

Benzodiazepine; Beat mung, Sauerstoff.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihis-

taminikum (H1-Antagonist) 

ATC-Code: R06AA04

Clemastin ist ein H1-Rezeptor-Antagonist 

aus der Benzhydrylether-Gruppe. Es bewirkt 

eine selek tive Histaminhemmung am H1-

Rezeptor und eine Verminde rung der Kapil-

larpermeabilität; die anta gonistische Wirkung 

gegenüber 5-HT oder Acetylcholin ist nur 

sehr schwach ausgeprägt. Clemastin ent-

faltet eine starke juckreizstillende Wirkung, 

die rasch einsetzt und ca. 12 h anhält.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Clemastin wird aus Tavegil Tabletten und 

Sirup rasch und fast vollständig resor -

biert. Maximale Plasmakonzentrationen 

werden nach 2 – 4 h erreicht. Die anti-

histaminerge Wirkung erreicht ihr Maximum 

nach 5 – 7 Stunden. Die Wirk dauer beträgt 

10 – 12 Stunden, in einigen Fällen sogar 

24 Stunden. Die Plasmapro teinbindung er-

folgt zu 95 %. Die Elimination verläuft bi-

phasisch mit Halb werts zeiten von 3,6 ± 0,9 h 

und 37 ± 16 h. Der Wirkstoff wird intensiv 

in der Leber me tabolisiert. Die Metaboliten 

werden hauptsächlich (45 – 65 %) über die 

Niere aus geschieden; nur 0,1 % der verab-

reichten Dosis wird als un ver änderte Sub-

stanz renal ausgeschieden.

Geringe Mengen des Wirkstoffes können 

auch in die Muttermilch übertreten.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Untersuchungen zur chronischen Toxizität 

an Ratten und Hunden nach oraler Verab-

reichung von Clemastin ergaben keine Hin-

weise für klinsich relevante toxische Schä-

digungen.

In-vitro- und in-vivo-Tests zur genetischen 

Toxikologie ergaben keine relevanten Hin-

weise für ein mutagenes Potential von Cle-

mastin.

Langzeitstudien an Ratten und Mäusen zur 

Kanzerogenität von Clemastin verliefen ne-

gativ.

In Reproduktionsstudien an verschiedenen 

Tierspezies (Maus, Ratte, Kanninchen) zeig-

te Clemastin keine teratogene Wirkung. 

Embryotoxische Effekte traten bei einigen 

Studien an der Ratte im Höchstdosisbereich 

auf (ab 50 mg/kg). In einer Peri/Postnatal-

studie an der Ratte zeigten die Nachkom-

men behandelter Muttertiere eine geringere 

Überlebensrate.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser für Injektionszwecke; Propylengly-

col; Ethanol; Sorbitol; Natriumcitrat.

 6.2 Inkompatibilitäten

Bisher nicht bekannt

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 30 °C lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

5 Ampullen mit je 2 ml Injektionslösung

10 Ampullen mit je 2 ml Injektionslösung

10 × 10 Ampullen mit je 2 ml Injektionslö-

sung (Klinikpackung)

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Gebro Pharma GmbH

Bahnhofbichl 13

AT-6391 Fieberbrunn

 8. ZULASSUNGSNUMMER

6521302.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER 
ZULASSUNG

30.08.2005

 10. STAND DER INFORMATION

September 2018

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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