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5. november 2018
PRODUKTRESUMÉ

for

Tiamin ”SAD”, injektionsvæske, opløsning

0. D.SP.NR.


5288

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Tiamin ”SAD”
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder 100 mg thiaminhydrochlorid.

Hjælpestoffer se pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning.


Udseende: klar, farveløs til svagt gullig væske, fri for synlige partikler. 
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Forebyggelse og behandling af thiaminmangel.

Ved i.v. indgift af glucose til patienter med svær alkoholisme kan der udløses Wernicke-Korsakoff syndrom, der kræver omgående indgift af thiamin.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


Ved symptomgivende thiaminmangel bør behandling altid indledes med parenteral indgift af 200 mg thiamin (2 ml) i.m. eller langsomt i.v. 1-2 gange daglig i 7-10 dage. Derefter fortsættes med peroral tilførsel af 300 mg daglig. Bør gives i kombination med andre B-vitaminer.


Ved Wernicke-Korsakoff syndrom anbefales 100 mg i.v. i 3 dage, indgift af op til 1000 mg i de første 12 timer kan være nødvendig. 

Behandling af metaboliske lidelser inklusiv medfødt mælkesyreacidose. 


Thiaminhydrochlorid kan tilføres oralt eller ved i.v. administration over 10 minutter.

Pædiatrisk population
Nyfødte:


50-200 mg dagligt fordelt på 1-3 doser.



Børn 1 måned – 18 år gamle:


100-300 mg dagligt administreret i 1-3 doser alt efter behov. Administration af op til 2 g dagligt kan være nødvendigt til børn under 12 år, mens grænsen er op til 4 g hos ældre børn.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof. 

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

I.v.-indgift bør ske langsomt for at undgå lokalirritation samt forbigående vasodilatation og let blodtryksfald.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen oplysninger.

Effekten af neuromuskulære blokker øges muligvis ved samtidig indgivelse af thiaminhydrochlorid. 

4.6 Graviditet og amning

Graviditet:
Tiamin SAD kan anvendes til gravide.

Amning:
Tiamin SAD kan anvendes i ammeperioden.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Tiamin SAD påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre køretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

	Frekvens
	Frekvens ukendt
	Almindelige

>1/100 og

<1/10
	Ikke almindelige

>1/1000 og <1/100
	Sjældne

>1/10000 og <1/1000
	Meget sjældne

< 1/10000

	Organsystem
	
	
	
	
	

	Immunsystemet
	Anafylaktisk shock 
	
	
	
	

	Nervesystemet
	Hypersensitivitet, herunder varme​fornemmel​se,

svedeanfald,

rastløshed,

prikkende, fornemmelse eller

slaphed
	
	
	
	

	Hjerte
	Forbigående vasodilataion

Hypotension


	
	
	
	

	Vaskulære sygdomme
	Cirkulatoriske kollaps


	
	
	
	

	Luftveje, thorax og mediastinum
	Bronkospasmer

Lungeødem

Cyanose
	
	
	
	

	Mave-tarmkanalen
	Kvalme

Blødning
	
	
	
	

	Hud og subkutane væv
	angioødem

Kløe

urticaria

Kontaktdermatitis
	
	
	
	

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Brændende fornemmelse og smerter på injektionsstedet


	
	
	
	


I sjældne tilfælde ses anafylaktiske reaktioner med respirationsbesvær, pruritus, shock og mavesmerter, ofte efter gentagne doser med 25-100 mg givet med intervaller på over 7 dage.
Indberetning af formodede bivirkninger

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

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

4.9 Overdosering

Administration af meget store doser thiaminhydrochlorid kan forårsage neuromuskulær- og ganglieblokade samt andre neurologiske symptomer. Understøttende behandling. 

4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: A 11 DA 01 - Thiamin (vitamin B1), usammensatte præparater.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Thiamin er et vandopløseligt B-vitamin. 

Thiamin fosforyleres i kroppen til det biologisk aktive thiamindiphosphat, der fungerer som coenzym i de dekarboxyleringsreaktioner, som er vigtige for reaktioner blandt andet ved kulhydratmetabolismen samt nervesystemets og muskulaturens funktion. 


Thiamin konverteres af enzymet thiamindifosfokinase til det aktive coenzym thiamin​pyrophosphat, som virker i kulhydratmetabolismen. 
5.2. Farmakokinetiske egenskaber

B-vitaminerne fordeles i organismens vandfase. På grund af deres betydning som coenzymer i det intermediære stofskifte findes B-vitaminer, herunder thiamin, i alle væv. Der sker ingen deponering i organismen, og ved mætning af vævene udskilles overskydende thiamin overvejende uændret i urinen. 

Absorption

Ved i.m. administration absorberes thiamin hurtigt og fuldstændigt. 

Fordeling
Thiaminhydrochlorid fordeles let ud i kropsvæv.

Elimination

Thiamin metaboliseres i leveren. Kun en lille del af uomdannet thiamin udskilles i urinen ved administration af de anbefalede doser. Ved indgivelse af større doser ses dog både uomdannet og omdannet thiamin udskilt via urinen. 

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder

Ikke blandbart med alkaliske væsker, citrater, erythromycin, streptomycin og sulfitter.
6.3 Opbevaringstid

5 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Ampuller, 2 ml, af farveløst neutralglas type I, Ph. Eur.
Pakningsstørrelser: 2 ml ampuller x 10.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Injektionsvæsken er blandbar med isotonisk glucose og isotonisk natriumchlorid infusionsvæske. 
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Amgros I/S

Dampfærgevej 22
Postbox 2593
2100 København Ø

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSENUMMER


16530

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

1. oktober 1986

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


5. november 2018
Tiamin SAD, injektionsvæske, opløsning 100 mg/ml
Side 1 af 5
Tiamin SAD, injektionsvæske, opløsning 100 mg/ml
Side 5 af 5

