Bipacksedel: Information till anvandaren

Thiamine Ebb 125 mg/ml injektionsvatska, 16sning
tiaminhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta ldakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Thiamine Ebb &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Thiamine Ebb
Hur du anvander Thiamine Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Thiamine Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oM E

1. Vad Thiamine Ebb ar och vad det anvands for

Thiamine Ebb innehaller den aktiva substansen tiamin (vitamin B1) som tiaminhydroklorid. Tiamin &r
en vattenldslig vitamin som hor till en grupp av lakemedel som kallas ”B-vitaminer”.

Ibland behdver din kropp tillskott av vitamin B1, pa grund av att din kost inte innehaller tillrackligt
mycket tiamin eller for att du inte kan tillgodogora sig tiamin i kosten. Du kan ocksa ha extra behov av
tiamin om du utséndrar amnet pa kortare tid &n normalt (till exempel via urinen).

Thiamine Ebb anvands for att bota eller forebygga brist pa tiamin (nar det finns for lite tiamin i din
kropp), som till exempel vid sjukdomen Beri-Beri, vid kronisk alkoholism eller sjukdomen Wernicke-
Korsakoff syndrom.

Tiamin som finns i Thiamine Ebb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Thiamine Ebb

Anvéand inte Thiamine Ebb:
- om du &r allergisk mot tiamin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Thiamine Ebb.



e Losningen ska endast injiceras nar behandling med tiamin ar nddvandig att paborjas snabbt (t.ex.
Wernicke-Korsakoff syndrom) eller nér lakemedel som tas oralt (via munnen) inte ger effektivt
resultat (t.ex. vid krékningar eller problem med upptag av lakemedel).

¢ Vid intramuskulér injektion &r 50 mg/ml injektionslésning mindre sméartsam jamfort med 125
mg/ml injektionslsning, pa grund av att denna ar mindre hyperton (det vill sdga koncentrationen
av salt i 16sning &r mer likt koncentrationen salt i blod). Intravends injektion (efter spadning)
rekommenderas for 125 mg/ml injektionsvatska, speciellt vid behandling under en langre tid.

o Var forsiktig om du tidigare har haft en mild allergisk reaktion (nysningar eller mild astma) vid
intag eller injektion av tiamin/vitamin B1. Detta kan innebéra att du kan ha blivit éverkanslig och
kan komma att fa en allvarligare allergisk reaktion om du far Thiamine Ebb. Denna risk okar vid
upprepade doser. Din lakare maste sékerstéllas fore administrering av 16sningen att du inte &r
allergisk mot tiamin. Ett hudtest bor utforas vid tveksamhet. Akut medicinsk utrustning bor finnas
pa plats for att behandla en eventuell anafylaktisk chock nar I6sningen injiceras.

e Losningen ska injiceras langsamt intravendst (under 30 minuter). Detta for att minska risken for
anafylaktisk chock och reaktioner pa injektionsstallet.

o Lakemedlet ska injiceras i en ven fore eller samtidigt som glukoslésning ges.

e Om du har problem med dina njurar kommer din lakare att 6vervaka dig noggrant.

Om du anvander andra lakemedel, las ocksa féljande avsnitt ”Andra ldkemedel och Thiamine Ebb”.

Blodprov eller andra medicinska tester

Hoga koncentrationer av tiamin i blodet kan paverka vissa medicinska tester. Om du tar ett blodprov,
genomgar en rontgenundersokning eller ombeds gora ett annat medicinskt test (t.ex. urinprov), tala om
for din l&kare att du anvénder Thiamine Ebb.

Andra lakemedel och Thiamine Ebb
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel, dven receptfria sddana och naturlakemedel.

Tala om for din lakare om du anvander féljande lakemedel eftersom han/hon kan behéva justera din
behandling:

* Fluorouracil, andra fluoropyrimidiner (till exempel capecitabin) och ifosfamid (lakemedel som
anvands for att behandla vissa cancerformer).

* Diuretika (till exempel furosemid), lakemedel som anvénds for behandling av hdgt blodtryck och
overskott av vatska som samlas i kroppens haligheter och vavnader (6dem).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Detta ldkemedel kan, om det bedéms nédvandigt, ges under graviditet och vid amning.
Din lakare kommer att besluta om du ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran tiaminbehandling,
med héansyn till fordelen med amning for ditt barn eller nyttan av behandlingen for dig.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Thiamine Ebb forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Om du kanner att du kan bli paverkad ska du inte kora bil eller anvanda maskiner och tala med din
lékare.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Thiamine Ebb innehaller natrium



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull (2 ml), d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt.

3. Hur du anvander Thiamine Ebb

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Lakaren avgor vilken dos av lakemedlet som skall anvéandas och hur ofta och hur lange som du skall
behandlas.

Lakemedlet ges av utbildad sjukvardspersonal, genom att injiceras i en muskel (intramuskulart) eller
som langsamt dropp i en ven (langsam intravends infusion) enligt vad din lakare bestammer.

Lékaren avgor vilken dos som du ges.

For ytterligare bruksanvisningar, se information avsedd for vardpersonal i slutet av bipacksedeln.

Om du anvant for stor mangd av Thiamine Ebb
Denna produkt kommer att ges till dig under medicinsk 6vervakning. Det dr darfor osannolikt att du
kommer att fa for stor mangd.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Thiamine Ebb

Om du missar en dos, anvand lakemedlet s& snart du kommer ihdg det. Om det ar nara tiden for nasta
dos, hoppa 6ver den missade dosen och fortsatt med ditt vanliga doseringsschema. Att missa en dos
bor inte utg6ra en risk for din halsa. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagon av féljande biverkningar:

Biverkningar med okand frekvens (frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgangliga data):

o Allergiska reaktioner sdsom andningssvarigheter, nasselutslag (klada), chock eller magsmarta.
Dessa reaktioner foregicks ofta av nysningar eller 6vergaende klada. Om du upplever dessa
symtom efter din injektion, tala omedelbart med din lakare. Detta kan vara en indikation pa att
du &r kéanslig for Thiamine Ebb och inte ska ges en upprepad dos.

e Smarta vid injektionsstallet. En langsam intravends administrering kan minska risken for
brannande kéansla i armen.

o Hudinflammation vid injektionsstéllet (kontaktdermatit). Detta kan upptréda efter injektion for
Overkansliga patienter.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar



direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Thiamine Ebb ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Endast for engangsbruk. Eventuellt oanvant lakemedel ska kasseras efter anvandning.
L6sningen maste anvandas omedelbart efter att ampullen Gppnats.

Thiamine Ebb kan spédas i foljande infusionslosningar:
e  Glukos 50 mg/ml (5%).
e Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%).

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter att produkt tagits i bruk har visats i upp till 8 timmar vid férvaring
mellan 15-25°C (utan skydd for ljus) for produkt som spétts med 50 ml respektive 250 ml 9 mg/ml
(0,9%) natriumklorid- eller 50 mg/ml (5%) glukosldsning.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten efter spadning anvéndas omedelbart och férvaring bor
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8° C, savida inte 6ppnande samt spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om produkten inte anvands omedelbart ar
lagringstider och forhallanden fore anvandning anvéandarens ansvar.

Detta lakemedel far inte blandas med andra ldakemedel forutom de som namns i texten ovan.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.

Endast klara losningar fria fran synliga partiklar ska anvandas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tiaminhydroklorid (vitamin B1). Varje ampull (2 ml) innehaller 250 mg
tiaminhydroklorid. Varje ml 16sning innehaller 125 mg tiaminhydroklorid.

- Ovriga innehdllsamnen &r natriumhydroxid och vatten for injektion.

Lakemedlets utseende
Thiamine Ebb ar en injektionsvétska, I6sning.

Losningen ar en klar, farglos till svagt gul steril vattenbaserad I6sning, fri fran synliga partiklar.
Thiamine Ebb ér tillgéngligt i genomskinliga glasampuller (2ml).

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,


http://www.lakemedelsverket.se

Litauen

Tillverkare
Laboratoires STEROP NV, Bryssel, Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-09-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Vuxna

¢ Beriberi:

Behandling: 10 mg — 20 mg genom intramuskular injektion eller langsam intravends infusion
(under sammanlagt 30 minuter) 3 ganger/dag i upp till 2 veckor.
Vid allvarlig livshotande form av beriberi (till exempel shoshin beriberi): 100 mg — 300 mg
dagligen genom langsam intravends infusion

Underhallsbehandling: behandlingen skall fortlopa med perorala vitamin B1 alternativ.

Wernicke-Korsakoffs syndrom associerad med alkoholism:

Forebyggande till patienter med hdg risk (till exempel inneliggande malnutrierade patienter som
behandlas for alkoholavvanjning): 250 mg genom intramuskular eller intravenos
administrering 1 gang dagligen under 3-5 dagar.

Behandling: 500 mg — 750 mg via intravends administrering 3 ganger dagligen under minst
2 dagar (upp till 1000 mg per dosering under de forst 12 timmarna kan anvéndas). Vid
gynnsamt svar pa initial behandling kan man fortsétta behandlingen med 250 mg
intramuskulart eller intravendst 1 gang dagligen i 5 dagar eller tills ingen ytterligare
forbéattring kan ses.

Underhallsbehandling: behandlingen skall fortlopa med perorala vitamin B1 alternativ.

Patienter med marginell tiaminbrist som far glukos bor fa en tillsats av 100 mg tiaminhydroklorid per
liter glukosinfusion i borjan av behandling med glukos for att undvika utveckling av hjartsvikt (se
avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Det finns endast begransad erfarenhet av behandling av barn och ungdomar.

Beriberi:
 Behandling: 10 mg - 25 mg dagligen genom intramuskular injektion eller [angsam
intravends infusion under 2 veckor.
o Intravendsa doser om 100 mg dagligen eller hdgre kan behovas i allvarliga fall, till exempel 500
mg givet 3 ganger dagligen
 Underhallsbehandling: behandlingen skall fortlépa med perorala vitamin B1 alternativ.

Aldre
Det finns inga data fran anvandningen av tiamin hos aldre. Dosjustering &r inte nédvandig for aldre
patienter. Interaktioner med andra lakemedel skall tas i beaktande (se avsnitt 4.5 och 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Paverkan av nedsatt njurfunktion pa farmakokinetiken av tiamin har inte undersokts. Dosjustering ar
inte nddvandig, men forsiktighet vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion rekommenderas
(se avsnitt 4.4 och 5.2).




Nedsatt leverfunktion

Paverkan av nedsatt leverfunktion pa farmakokinetiken av tiamin har inte undersokts. Dosjustering ar
inte nddvandig, men forsiktighet vid behandling av patienter med nedsatt leverfunktion
rekommenderas (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt
Thiamine Ebb ska administreras genom langsam intravends infusion eller intramuskulart.

Injektionen administreras langsamt under sammanlagt 30 minuter.

For intramuskular administrering, anvand den outspadda lakemedelsldsningen. Djup intramuskulér
injektion maste ges i en stor muskelmassa (6vre yttre kvadranten pa skinkan eller den laterala delen av
laret). Innan dosen injiceras, sug upp for att vara saker pa att nalen inte sitter i en ven. Om blod ses, ta
ut nalen och injicera pa en annan plats. Byt injektionsstallet vid upprepade doser.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning (dven efter spadning). Endast klara I6sningar fria
fran synliga partiklar ska anvandas.

Spédning till infusionsvétska

Thiamine Ebb kan administreras genom langsam intravenos injektion efter spadning med 50 - 250 ml
natriumklorid injektionsvétska, 16sning, 9 mg/ml (0,9%) eller glukos injektionsvatska, 16sning, 50 mg/ml
(5%). Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadd 16sning har visats i upp till 8 timmar. De utspadda
I6sningarna behdver inte forvaras i skydd mot ljus.

Losningen efter utspadning forblir klar, farglos till svagt gul och fri fran synliga partiklar.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten efter spadning anvandas omedelbart, savida inte 6ppning
samt spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om produkten inte
anvands omedelbart &r lagringstider och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar.
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