Bipacksedel: Information till patienten

Thiamine Kabi 50 mg/ml injektions-/infusionsvéatska, 16sning
tiaminhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Thiamine Kabi &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Thiamine Kabi
Hur Thiamine Kabi ges

Eventuella biverkningar

Hur Thiamine Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Thiamine Kabi &r och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen tiamin (vitamin B1) som tiaminhydroklorid. Tiamin
ar en vattenloslig vitamin som hor till en grupp av lakemedel som kallas ”B-vitaminer”.

Thiamine Kabi anvands for att behandla brist pa tiamin (nar det finns for lite av vitamin B1 i din
kropp), som till exempel vid sjukdomen beriberi (beriberi av torr/vat typ), vid kronisk alkoholism,
forebyggande och behandling av Wernickes encefalopati, sjukdom i magtarmkanalen eller langvarig
svalt eller ihallande krakningar. Du kan ocksa ha extra behov av tiamin om du utsondrar amnet fran
kroppen snabbare &n normalt (till exempel via urinen). Genom att du far Thiamine Kabi kan man
sakerstalla att du far i dig tillrackligt med tiamin.

Tiamin som finns i Thiamine Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Thiamine Kabi

Anvand inte Thiamine Kabi
Om du ar allergisk mot tiaminhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Thiamine Kabi.

Parenternal administration (att ge lakemedlet som injektion) av tiamin kan orsaka dverkénslighet,
framforallt efter upprepad administration. L&karen behover sékerstélla att du inte &r allergisk mot
tiamin innan lakemedlet ges.

Injektion av tiamin ska ges nar tiaminnivaerna i kroppen behover aterstallas snabbt, t.ex. vid
Wernickes encefalopati, infantil beriberi med akut kollaps, hjartkarlsjukdom pa grund av tiaminbrist
eller nervinflammation under graviditet om krakningar ar allvarliga eller nar oralt intag (via munnen)
av lakemedlet inte ger effektivt resultat (t.ex. vid krakningar eller problem med upptag av lakemedel).
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Om du har problem med dina njurar kommer din ldkare att 6vervaka dig noggrant.
Léakaren kommer att ge I6sningen intravendst (under 30 minuter) som en langsam infusion (dropp) for
att minska risken for anafylaktisk chock.

Var forsiktig om du tidigare haft en mild allergisk reaktion (nysningar eller mild astma) nar du fatt
tiamin/vitamin B1. Pricktest bor utforas vid allergisk reaktion. Medicinsk akututrustning bor finnas pa
plats for att behandla en eventuell anafylaktisk chock nér 16sningen injiceras.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar synliga partiklar i I1ésningen, om I6sningen ej ar klar eller
om den har fallningar.

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

Undersokningar och provtagningar
Hoga koncentrationer av tiamin i blodet kan paverka vissa undersokningar. Om du lamnar ett
blodprov, tala om for din lakare att du far tiamininjektioner.

Andra lakemedel och Thiamine Kabi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel. Det géller &ven receptfria och vaxtbaserade ldkemedel.

Tala om for din lakare om du anvander foljande lakemedel eftersom han/hon kan behéva justera din

behandling:

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

) Vétskedrivande lakemedel (diuretika, till exempel furosemid), lakemedel som anvands for
behandling av hogt blodtryck och Gverskott av vatska som samlas i kroppens héligheter och
vavnader (6dem).

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

Graviditet
Tiamin ska endast anvandas vid graviditet efter noggrann bedémning av nyttan jamfort med riskerna
med behandlingen.

Amning

Tiamin utsondras i brostmjolk. Din lakare kommer att besluta om du ska avbryta amningen eller
avbryta/avsta fran tiaminbehandling, med hansyn till férdelen med amning for ditt barn och nyttan av
behandlingen for dig.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel forvéntas inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Om du kénner
att du kan bli paverkad ska du inte kora bil eller anvanda maskiner och tala med din lakare.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Thiamine Kabi innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.



3. Hur Thiamine Kabi ges

Detta lakemedel kommer att ges av en l&kare eller sjukskodterska genom injektion i en muskel
(intramuskulart), under huden (subkutant) eller langsamt i en ven (langsamt intravendst) till vuxna och
barn. Lakaren kommer att bestamma hur mycket du behéver och nér du ska fa det. Detta beror pa din
alder, kroppsvikt, allmantillstand och anledningen till behandlingen.

Om du anvant for stor mangd av Thiamine Kabi
Denna produkt kommer att ges till dig under medicinsk dvervakning. Det &r darfor osannolikt att du
kommer att fa for stor mangd.

Vid en eventuell 6verdos kommer lakaren avbryta administreringen av tiamin och satta in behandling.

Om du har glomt att anvanda Thiamine Kabi

Eftersom lakemedlet kommer att ges av en ldkare eller en sjukskoterska ar det osannolikt att du
kommer att missa en dos. Om en dos har missats kommer din lakare att se till att den ges snarast
mojligt och dvervaka dig for eventuella effekter.

Om du slutar att anvanda Thiamine Kabi
Din lakare avgor nér du ska sluta ta l&ékemedlet.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Biverkningar med tiamin &r ovanliga men Overkénslighetsreaktioner har forekommit, framforallt efter
att det getts parenteralt (som injektion). Smaérta och en omedelbar brénnande kénsla i armen har
rapporterats efter att lakemedlet getts snabbt intravendst

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad. Frekvensen
defineras enligt foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000,
<1/100), Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), Mycket séllsynta (<1/10 000) ingen kéand frekvens (kan inte
beréknas fran tillgangliga data).

Foljande biverkningar i samband med anvandning av tiamin har rapporterats:

Immunsystemet
Ingen kand frekvens:

Overkanslighetsreaktioner (allergiska eller anafylaktiska) sésom andningsproblem, klada, chock och
buksmartor. Dessa reaktioner foregicks ofta av nysningar eller 6vergaende klada.

Beratta omedelbart for din lakare om du upplever dessa symtom efter din injektion. Detta kan vara
en indikation pa att du ar kanslig for Thiamine Kabi och inte bor fa fler doser.

Hud och subkutan vévnad

Ingen kand frekvens:

Kontaktdermatit, kronisk pigmentpurpura dermatos.

Detta kan upptrada efter injektion hos sensibiliserade (6verkansliga) patienter.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Ingen kand frekvens: )

Smarta pa injektionsstéllet, lokal irritation. Omhet och forhardnad har rapporterats efter intramuskular
injektion.




Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Thiamine Kabi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Detta lakemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Spadning for infusion

Thiamine Kabi kan administreras genom langsam intravenos infusion efter spadning till en
koncentration mellan 0,04 mg/ml och 20 mg/ml i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos 50
mg/ml (5 %) steril 16sning. Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i upp till 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstider och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar och skulle normalt inte vara langre an
24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte utspadning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Anvand inte detta lakemedel om du marker synliga partiklar i 1ésningen, om I6sningen inte ar klar
eller om den innehaller en fallning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration for Thiamine Kabi
- Den aktiva substansen &r tiaminhydroklorid (vitamin B1).

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 50 mg tiaminhydroklorid.
Varje 2 ml ampull innehaller 100 mg tiaminhydroklorid.
Varje 10 ml ampull innehaller 500 mg tiaminhydroklorid.

- Ovriga innehdllsamnen &r vatten for injektionsvitskor, saltsyra (for pH-justering),
natriumhydroxid (for pH-justering). Se avsnitt 2 "Thiamine Kabi innehaller natrium".

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
L6sningen ar en klar, farglos till svagt gul 16sning, fri fran synliga partiklar.

Typ | klara farglosa glasampuller pa 2 ml och 10 ml, forpackningsstorlekar som innehaller 1, 5, 10
eller 50 ampuller


http://www.lakemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for férséljning

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Denna bipacksedel andrades senast 2025-09-11

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Endast for engangsbruk.

Instruktioner foér anvdndning/hantering
Lakemedel avsedda for parenteral administrering maste inspekteras visuellt fore anvandning. Det ska
endast administreras om l6sningen &r klar och fri fran suspenderade partiklar och behallaren ar intakt.

Spédning for infusion

Thiamine Kabi kan administreras genom langsam intravenos infusion efter spadning till en
koncentration mellan 0,04 mg/ml och 20 mg/ml i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos 50
mg/ml (5 %) steril 16sning. Kemisk och fysikalisk stabilitet av de spadda lésnhingarna har visats i upp
till 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstider och forvaringsforhallanden fére anvandning anvandarens ansvar och skulle normalt
inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

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

Eventuellt oanvant ldakemedel eller avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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