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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




20. september 2021
PRODUKTRESUMÉ


for

APOVIT B1 vitamin ekstra stærk, tabletter 300 mg

0. D.SP.NR.

-

1. LÆGEMIDLETS NAVN

APOVIT B1 Vitamin ekstra stærk.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 tablet indeholder:

Thiaminhydrochlorid 300 mg

Indeholder lactosemonohydrat svarende til ca. 71 mg lactoseanhydrat.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter.
Udseende: hvid, rund tablet med delekærv.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Forebyggelse og behandling af thiaminmangel.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 1 tablet dagligt.

Erfaring med behandling af børn er utilstrækkelig. I indlægssedlen er oplyst, at APOVIT B1 Vitamin Ekstra Stærk ikke anvendes til børn under 2 år uden lægens anvsining.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for B1-vitamin (thiamin) eller over for et eller flere af hjælpestofferne. 

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Indeholder lactose. Bør ikke anvendes til patienter med arvelig galactoseintolerans, en særlig form ofr hereditær lactosemangel (Lapp Lactose Deficiency) eller glucose/galactosemalabsorption. 
Der er i sjældne tilfælde set kontaktdermatitis ved direkte kontakt med thiamin.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Alkohol kan hæmme optagelsen af thiamin.

Effekten af samtidig indtagelse af andre lægemidler inklusive medicin købt i udlandet, naturlægemidler eller føde kendes ikke. 

4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Erfaringsgrundlaget for anvendelse af thiamin til gravide er ringe. 

APOVIT B1 Vitamin Ekstra Stærk kan anvendes til gravide (se pkt. 5.2)

Amning:
Thiamin udskilles i modermælken. 

APOVIT B1 Vitamin Ekstra Stærk kan anvendes i ammeperioden.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Ikke relevant.

4.8 Bivirkninger

	             Frekvens

Organklasse
	Meget almindelig 
(≥1/10)


	Almindelig 
(≥1/100 til <1/10)


	Ikke almindelig (≥1/1.000 til < 1/100)


	Sjælden 
(≥1/10.000 til <1/1.000)

	Meget sjælden 
(<1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhånden​værende data)

	Nervesystemet
	
	
	
	Hovedpine, irritabilitet, søvnløshed og kraftesløshed 
	


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

Der er ikke rapporteret tilfælde af overdosering.
4.10 Udlevering


HF

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode:A 11 DA 01. Thiamin (Vitamin B1). 
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


B1-Vitamin (thiamin) er et essentielt vitamin, der indgår i kroppens kulhydratstofskifte. Thiamin er endvidere af særlig betydning for neurosystemets funktion. Thiaminpyrophosphat, som er det aktive co-enzym af thiamin, decarboxylerer alfa-ketosyrer og virker i hexosemonofosfat-shunten. 

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption:

Thiamin absorberes fra tarmkanalen, primært fra tyndtarmen. 
Distribution:

Thiamin fordeles i organismens vandfase.  

Bio-trandsformation:

I leveren omdannes thiamin vha. thiamin diphosphokinase til det aktive co-enzym thiaminpyrophosphat. 
Elimination:

Organismens lagre er meget små og overskud udskilles via urinen enten som uomdannet thiamin eller som metabolitter. 

Thiamin passerer moderkagen og udskilles i modermælken. 

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Gelatine

Kartoffelstivelse

Lactosemonohydrat


Magnesiumstearat


Talcum

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Tabletbeholder af brunt glas (Ph.Eur. type III) med hvidt låg af HDPE
Pakningsstørrelse: 100 stk.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Orifarm Healthcare A/S 


Energivej 15


5260 Odense S
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


6203793

9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

20. maj 1994

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


20. september 2021
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