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PRODUKTRESUMÉ

for

Thiamine "Kabi", injektions-/infusionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
33683

1.	LÆGEMIDLETS NAVN
Thiamine "Kabi"

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

[bookmark: _Hlk195200433]Thiamine "Kabi" 50 mg/ml injektions-/infusionsvæske, opløsning
[bookmark: _Hlk214003499]Hver ml opløsning indeholder 50 mg thiaminhydrochlorid. 
Hver 2 ml ampul indeholder 100 mg thiaminhydrochlorid. 
Hver 10 ml ampul indeholder 500 mg thiaminhydrochlorid. 

Thiamine "Kabi" 100 mg/ml injektions-/infusionsvæske, opløsning
Hver ml opløsning indeholder 100 mg thiaminhydrochlorid. 
Hver 1 ml ampul indeholder 100 mg thiaminhydrochlorid.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.	LÆGEMIDDELFORM
Injektions-/infusionsvæske, opløsning

Klar, farveløs til let gullig opløsning, fri for synlige partikler. 

pH: 2,8 - 3,4. 

Osmolaliteten af 500 mg/10 ml opløsning er 320 – 380 mOsmol/kg. 
Osmolaliteten af 100 mg/2 ml opløsning er 320 – 380 mOsmol/kg. 
Osmolaliteten af 100 mg/1 ml opløsning er 650 – 710 mOsmol/kg. 




4.	KLINISKE OPLYSNINGER

4.1	Terapeutiske indikationer
Thiamine "Kabi" anvendes til behandling af thiamin (vitamin B1) mangel, herunder: 

· Tør-beriberi (karakteriseret ved perifer neuropati, muskelsvind, muskelsvaghed og paralyse) og våd-beriberi (karakteriseret ved hjertesvigt og ødem). 
· Profylakse og behandling af Wernickes encefalopati (demyelinisering af centralnervesystemet). 
· Andre situationer med thiaminmangel, særligt hos alkoholikere, ved gastrointestinale sygdomme og i længerevarende situationer med sult eller vedvarende opkastning. 

4.2	Dosering og administration

Dosering

Voksne

Beriberi eller alvorlig thiaminmangel:
Thiamin bør straks gives til beriberi patienter. Den anbefalede behandling ved svær mangel består af 10 mg - 20 mg ved intramuskulær injektion eller langsom intravenøs infusion (over 30 minutter) 3 gange/dag i op til 2 uger. I tilfælde af en svær livstruende form for beriberi (f.eks. shoshin beriberi) er den anbefalede dosis 100 mg til 300 mg/dag ved langsom infusion efterfulgt af oral behandling med thiamin. 

Wernickes encefalopati forbundet med alkoholmisbrug: 
Til profylaktisk behandling af patienter med høj risiko (patienter behandlet for alkoholabstinenser ved tilstedeværelse af underernæring) er den anbefalede dosis 250 mg intramuskulært eller intravenøst én gang dagligt i 3 til 5 dage, før der gives glucose eller kulhydrat, indtil patienten er i stand til at få en oral formulering. 

Den anbefalede dosis til behandling er 500 mg til 750 mg intravenøst 3 gange dagligt i mindst 2 dage (til akut behandling kan op til 1000 mg være nødvendig i løbet af de første 12 timer). I tilfælde af positiv respons kan behandlingen fortsættes med 250 mg intramuskulært eller intravenøst én gang dagligt i 5 dage, eller indtil der ikke er yderligere forbedring, efterfulgt af en tilpasset oral form af vitamin B1.

Andre situationer med thiaminmangel
Den anbefalede dosis til kritisk syge voksne er 50-100 mg intravenøst straks efterfulgt af 3-5 mg oral behandling dagligt i 6 uger. 

Patienter med marginal thiaminstatus, til hvem der administreres glucose, bør få 100 mg thiaminhydrochlorid i hver af de første par liter intravenøs væske for at undgå at fremkalde  hjertesvigt (se pkt. 4.4).

Pædiatrisk population
Der er kun begrænset erfaring med behandling af børn og unge. 



Beriberi eller alvorlig thiaminmangel:
Den anbefalede dosis til behandling af beriberi er 10 mg til 25 mg/dag ved intramuskulær injektion eller langsom intravenøs infusion i 2 uger. Intravenøse doser på 100 mg/dag eller endnu højere kan være nødvendige i alvorlige tilfælde efterfulgt at tilpasset oral form af vitamin B1. 

Den maksimale totaldosis pr. kg i en enkelt time bør ikke overskride 25 mg (dvs. 25 mg/kg/time). 

Ældre
Der er ikke tilgængelige data for ældre. Interaktioner med andre lægemidler bør overvejes (se pkt. 4.5 og 5.2). 

Nedsat nyrefunktion
Indflydelsen af nedsat nyrefunktion på thiamins farmakokinetik er ikke blevet undersøgt. 

Nedsat leverfunktion
Indflydelsen af nedsat leverfunktion på thiamins farmakokinetik er ikke blevet undersøgt. 

Administration
Thiamine "Kabi" kan indgives som langsom intravenøs, intramuskulær eller subkutan administration.   

Ved langsom intravenøs administration skal opløsningen først fortyndes i 50 ml til 250 ml 5 % glucose- eller 0,9 % natriumchlorid sterile opløsninger. Injektionen administreres langsomt over 30 minutter.

For instruktioner om fortynding af lægemidlet før administration, se pkt. 6.6.

Til intramuskulær eller subkutan administration anvendes den ufortyndede opløsning. Dyb intramuskulær injektion skal gives i en stor muskel (øvre ydre kvadrant af balden eller den laterale del af låret). Sug op inden injektion af dosis for at være sikker på, at nålen ikke er i en vene. Hvis der kommer blod, tag nålen ud og injicér på et andet sted. Skift injektionssted i tilfælde af gentagne doser.

4.3	Kontraindikationer
Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4	Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen
På grund af den potentielle risiko for alvorlige anafylaktiske reaktioner er parenteral administration af thiamin kun indiceret, når oral administration ikke er tilstrækkelig eller mulig. 

Parenteral administration af thiamin kan forårsage overfølsomhedsreaktioner særligt efter gentagne administrationer, så følsomheden overfor det aktive stof skal tjekkes på forhånd. 

Standard akubehandling bør være let tilgængelig i tilfælde af anafylaktiske reaktioner, når thiamin bliver administreret. 

Intravenøs administration bør udføres ved langsom infusion med henblik på at reducere risikoen for anafylaksi. 

Administration af thiamin bør udføres før administration af glucoseholdige opløsninger, idet administration af glucose til patienter med thiaminmangel kan fremskynde udviklingen af Wernickes encefalopati.

Thiamin injektion bør anvendes, når hurtig genopretning af thiamin er nødvendig, som ved Wernickes encefalopati, infantil berberi med akut kollaps eller kardiovaskulær sygdom, der skyldes thiaminmangel eller graviditetsneuritis, hvis opkastning er alvorlig. 

Opløsningen med 50 mg/ml vil være mindre smertefuld, når den administreres intramuskulært, idet den er meget mindre hypertonisk end opløsningen med 100 mg/ml (baseret på osmolalitetsdata, som er anført i pkt. 3). For opløsningen med 100 mg/ml foretrækkes intravenøs administration (efter fortynding) særligt til langvarig behandling. 

Anafylaktiske reaktioner, der har ført til shock, er blevet rapporteret efter parenteral administration af thiaminhydrochlorid (se pkt. 4.8). Denne risiko øges i tilfælde af gentagne doser. En intradermal testdosis anbefales før parenteral administration til patienter, der mistænkes for at være lægemiddelfølsomme. Medicinsk nødudstyr til behandling af anafylaktisk shock skal være let tilgængelig.

Patienter, der får thiamin intravenøst, kan umiddelbart efter injektionen opleve forbigående brændende fornemmelse eller smerte i injektionsstedet eller i.v.-linjen. Reaktionerne, som er relateret til den intravenøse administration af thiamin, kan minimeres ved langsom intravenøs administration i store mere proksimale vener med høje flowhastigheder. 

Idet thiamin fungerer som enzymatisk cofaktor i den normale metabolisme af kulhydrater, kan et betydeligt indtag af glucose hurtigt medføre udtømning af reserverne og dermed udløse eller forværre Wernickes encefalopati hos patienter, der lider af en underliggende thiaminmangel. Det anbefales derfor at administrere thiamin intravenøst før eller samtidig med administration af glucose ved bolus eller ved infusion (se pkt. 4.2 og 4.8). 

Patienter med nedsat nyrefunktion kan have behov for ekstra omhyggelig monitorering (se pkt. 4.2 og 5.2). 

Anvend ikke denne medicin, hvis du observerer synlige partikler i opløsningen, hvis opløsningen er uklar eller hvis den indeholder et bundfald. 

Denne lægemiddelopløsning og enhver sprøjte, der indeholder dette lægemiddel, er beregnet til individuel engangsbrug (se pkt. 6.3). 

Natrium
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 1 ml, 2 ml og 10 ml ampul, dvs. det er i det væsentlige natriumfrit.

4.5	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Thiaminmangel kan forekomme ved kronisk anvendelse af thiaminantagonister såsom 5-fluorouracil, andre fluoropyrimidiner (capecitabin), ifosfamid, der kan nedsætte effekten af thiamin, og diuretika, såsom furosemid, som kan øge urinudskillelsen af thiamin. Højdosis thiamintilskud bør overvejes under behandlingen med disse lægemidler. 

Administration af thiamin kan føre til ændringer i resultaterne af laboratorieprøver, såsom målingen af urinsyre ved fosfotungstat-metoden, bestemmelsen af urobilinogen ved brug af Ehrlich reagens og den spektrofotometriske bestemmelse af theofyllinserumkoncentrationer. 

4.6	Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Der er ingen eller begrænsede data vedrørende brug af thiamin i doser over de anbefalede mængder til gravide. Dyrestudier indikerer ikke reproduktiv toksicitet (se pkt. 5.3). Brugen af produktet er individuel på baggrund af tilstand og behov hos den gravide og kan anvendes til gravide, hvis det er nødvendigt for at rette op på mangler, og hvis det gavner risiko for overvægt. 

Amning
Thiamin udskilles i human mælk. Ved de anbefalede daglige mængder forventes ingen effekt på det ammede nyfødte barn/spædbarn. Der er dog utilstrækkelig information om niveauerne og mulige virkninger af thiaminudskillelse i human mælk efter administration af høje niveauer af thiamin (>50 mg/dag). En risiko for det ammende nyfødte barn/spædbarn kan ikke udelukkes. Der skal tages stilling til, om amningen skal afbrydes eller thiaminbehandlingen skal ophøre/undlades under hensyntagen til fordelene ved amning for barnet og fordelene ved behandlingen for kvinden. 

Fertilitet
Ingen relevante data er tilgængelige. 

4.7	Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner
Ikke mærkning
Der er ikke udført undersøgelser af virkningen på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. Patienter skal dog advares om at se, hvordan de reagerer, før de kører bil eller betjener maskiner.

4.8	Bivirkninger
Bivirkninger med thiamin er sjældne, men overfølsomhedsreaktioner er forekommet, hovedsageligt efter parenteral administration. Disse reaktioner har varieret i sværhedsgrad fra meget milde til meget sjældent fatalt anafylaktisk shock. Smerter og en øjeblikkelig brændende fornemmelse i armen er blevet rapporteret efter en hurtig intravenøs administration.

Enkle patienter kan lejlighedsvis udvikle en overfølsomhedsreaktion eller livstruende anafylaktisk reaktion over for thiamin, især efter gentagne injektioner. Følelse af varme, snurren, kløe, smerte, nældefeber, erytem, afskalning af ansigtshuden, alvorligt udslæt, svaghed, svedtendens, kvalme, opkastning, rastløshed, tæthed i halsen, angioødem, åndedrætsbesvær, cyanose, lungeødem, dyspnø, respirationssvigt, gastrointestinal blødning, mavesmerter, prækordiale smerter, hjertebanken, takykardi, forbigående vasodilatation og hypotension, shock, vaskulær kollaps, semi-komatøs tilstand og død er blevet rapporteret. En vis ømhed og induration kan følge efter intramuskulær anvendelse. 

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste er anført først. Frekvenserne er defineret som: 

Meget almindelige (≥1/10); almindelige (≥ 1/100 til <1/10); ikke almindelige (≥ 1/1.000 til <1/100); sjældne (≥ 1/10.000 til < 1/1.000); meget sjældne (< 1/10.000), ikke kendte (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data). 

Bivirkningerne er klassificeret efter systemorganklasse og efter faldende alvor i hver frekvenskategori.

	Systemorganklasse
	Hyppighed ikke kendt

	Immunsystemet
	Allergiske eller anafylaktiske reaktioner (med respirationsdepression, pruritus, shock og mavesmerter)

	Hud og subkutane væv
	Kontaktdermatitis, kronisk pigmenteret purpurisk dermatose

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet.
	Smerter på injektionsstedet, lokal irritation. Ømhed og induration er rapporteret efter intramuskulær injektion. 



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
Enkle parenterale doser på 100 mg til 500 mg er blevet administreret uden toksiske virkninger. 
Selvom høje doser ikke giver nævneværdige bivirkninger, bør administrationen af thiamin i tilfælde af overdosering stoppes. 

I det usandsynlige tilfælde af overdosering er behandlingen symptomatisk og understøttende. 

4.10	Udlevering
B


5.	FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1	Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Vitaminer, Thiamin (vitamin B1), ATC-kode: A11DA01.

Virkningsmekanisme
Thiamin er et vandopløseligt vitamin, der er essentielt for den korrekte funktion af det perifere nervesystem, det kardiovaskulære system og mave-tarm-kanalen. Thiamins primære fysiologiske rolle er som et coenzym i kulhydratmetabolismen, hvor thiaminpyrophosphat (TPP) er påkrævet i flere stadier i nedbrydningen af glucose for at give energi.

Thiamin kombineret med adenosintriphosphat (ATP) omdannes til det aktive coenzym thiaminpyrophosphat (thiamin-diphosphat) af enzymet thiamindiphosphokinase. Thiaminpyrophosphat er et coenzym i kulhydratmetabolismen (ved decarboxylase af pyrodruesyre og alfa-ketoglutarsyre) og i transketolasereaktioner. Thiamindiphosphat er også et coenzym i udnyttelsen af pentose i hexosemonophosphat-shunten.

Thiaminmangel optræder som et uspecifikt syndrom: hovedpine, kvalme, utilpashed, myalgi. Alvorlig thiaminmangel forårsager beriberi. Beriberi kan påvirke det kardiovaskulære system (våd beriberi) og nervesystemet (tør beriberi og Wernicke-Korsakoff syndrom). Kardiovaskulære manifestationer omfatter perifer vasodilatation, biventrikulært svigt og ødem. Neurologiske symptomer omfatter neuropati, ataksi, retrograd amnesi, nedsat evne til at lære og konfabulering. Når først Korsakoffs syndrom viser sig, er thiamintilskud kun succesfuld hos halvdelen af patienterne

Klinisk virkning og sikkerhed
I tidlige stadier af alvorlige mangler som Wernicke-Korsakoff syndrom eller Shoshin beriberi, forbedrer parenteral administration af thiamin hurtigt de kliniske symptomer. Forbedringen af symptomer er tilstrækkelig til at stille diagnosen, selvom serumthiaminmåling ikke er tilgængelig.

Thiamin har en veletableret sikkerhedsprofil. De eneste bivirkninger, der er observeret ved parenteral administration, omfatter smerter på injektionsstedet, kontaktdermatitis og milde til anafylaktiske allergiske reaktioner.

5.2	Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Efter intramuskulær administration af thiamin, vitamin B1, er absorptionen hurtig og fuldstændig.

Fordeling
Thiamin er bredt fordelt. Lagring af thiamin i kroppen er begrænset til omkring 30 mg. Thiamin fordeles i modermælken i et omfang på ca. 100 - 200 mikrogram dagligt fra normalt kostindtag. 

Biotransformation og elimination
Metabolismen er hurtig, og overskuddet udskilles i urinen i form af metabolitter. Der er mindre udskillelse af thiamin eller dets metabolitter ved fysiologiske doser. Efter store doser opstår mætning med efterfølgende renal udskillelse som pyrimidin.

Specifikke patientgrupper

Nedsat leverfunktion
Patienter med cirrose har en nedsat grad af absorption af thiamin, vitamin B1. 



Ældre patienter
Der er ingen dosisrestriktioner eller specielle anbefalinger vedrørende brug af produktet til ældre patienter. 

Andet
Alkoholisme
Alkoholikere har en nedsat grad af absorption af thiamin, vitamin B1. 

Malabsorption
Patienter med malabsorption har en nedsat grad af absorption af thiamin, vitamin B1. 

5.3	Non-kliniske sikkerhedsdata
Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt reproduktions- og udviklingstoksicitet.


6.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1	Hjælpestoffer
Saltsyre (E507) (til pH-justering)
Natriumhydroxid (E524) (til pH-justering)
Vand til injektionsvæsker

6.2	Uforligeligheder
Dette lægemiddel må ikke blandes med andre lægemidler end dem, der er anført under pkt. 6.6.

6.3	Opbevaringstid
2 år

Efter første åbning
Thiamine "Kabi" indeholder ikke noget antimikrobielt konserveringsmiddel. Vækst af mikroorganismer i opløsningen kan derfor ikke undgås. Lægemidlet skal derfor anvendes straks efter første åbning (se pkt. 4.4). 

Efter fortynding til infusion
Kemisk og fysisk i-brug stabilitet er påvist i op til 24 timer ved 25 ℃, når produktet er fortyndet til en koncentration på mellem 0,04 mg/ml og 20 mg/ml i natriumchlorid 0,9 % og glucose 5 %.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bør produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes med det samme, er opbevaringstider og -forhold før ibrugtagning brugerens ansvar og bør normalt ikke være længere end 24 timer ved 2 ℃ til 8 ℃, med mindre fortynding er udført under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser. 

6.4	Særlige opbevaringsforhold
Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.
Opbevaringsforhold efter anbrud af ampullen og fortynding af lægemidlet, se pkt. 6.3.

6.5	Emballagetype og pakningsstørrelser
[bookmark: _Hlk195200671]
Thiamine "Kabi" 50 mg/ml injektions-/infusionsvæske, opløsning
Type 1 klar farveløs glasampul med 2 ml og 10 ml. 
Pakningsstørrelser: 1, 5, 10 eller 50 ampuller. 

Thiamine "Kabi" 100 mg/ml injektions-/infusionsvæske, opløsning
Type 1 klar farveløs glasampul med 1 ml. 
Pakningsstørrelser: 1, 5, 10 eller 50 ampuller. 

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6	Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Kun til engangsbrug. 

Instruktioner for brug/håndtering
Lægemidler, som er beregnet til parenteral administration, skal visuelt inspiceres før brug. De bør kun administreres, hvis opløsningen er klar og fri for suspenderede partikler, og beholderen er intakt. 

Fortynding til infusion
Thiamine "Kabi" kan administreres ved langsom intravenøs infusion efter fortynding til en koncentration mellem 0,04 mg/ml og 20 mg/ml i natriumchlorid (0,9 %) eller glucose (5 %) steril opløsning. Kemisk og fysisk i-brug stabilitet af de fortyndede opløsninger er påvist i op til 24 timer ved 25 ℃. 

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bør produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes med det samme, er opbevaringstider og -forhold før ibrugtagning brugerens ansvar og bør normalt ikke være længere end 24 timer ved 2 ℃ til 8 ℃, med mindre fortynding er udført under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser. 

Opløsningen efter fortynding skal forblive klar, farveløs til let gullig og fri for synlige partikler. 

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.	INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7
751 74 Uppsala
Sverige

Repræsentant
Fresenius Kabi
Islands Brygge 57
2300 København S

8.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
50 mg/ml: 	70559
100 mg/ml: 	70561

9.	DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
14. november 2025

10.	DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
-
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