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PRODUKTRESUMÉ

for

Tiamin ”SAD”, tabletter

0. D.SP.NR.


5288

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Tiamin ”SAD”.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 tablet indeholder 300 mg thiaminhydrochlorid.

Hjælpestoffer se pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter.


Udseende: 12 mm hvide, runde og plane tabletter med skrå kanter og delekærv.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Forebyggelse og behandling af thiaminmangel.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

300 mg daglig.

Tabletterne kan administreres efter indgivelse af 200 mg i.m eller i.v. thiaminhydrochlorid 1-2 gange dagligt i 7-10 dage. Thiamin bør gives i kombination med andre B-vitaminer. 

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

Ingen kendte.

4.5 Interaktion med andre lægemidler eller andre former for interaktion

Ingen kendte.

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 motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Ingen kendte 

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


Meget lav akut toksicitet ved peroral administration. Langvarig høj dosering har givet hovedpine, irritabilitet og takykardi.

4.10 Udlevering

HA
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 thiaminpyrophosphat, som virker i kulhydrat​metabolismen. 
5.2. Farmakokinetiske egenskaber

B-vitaminerne absorberes almindeligvis let fra tyndtarmen og 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

GI absorption af thiamin er nedsat hos alkoholikere og hos patienter med cirrhose eller malabsorption. Desuden absorberes thiamin langsommere ved samtidig fødeindtagelse.  

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

Ingen oplysninger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Cellulose, mikrokrystallinsk povidon; crospovidon; talcum; magnesiumstearat, ethanol 96 %.
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid

5 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Tabletbeholder af hvidt polyethylen (HDPD), DUMA, Ph.Eur.
Pakningsstørrelser: 30 stk., 100 stk., 30 stk. x 10, 100 stk. x 10

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler

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


16533

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

1. oktober 1986

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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