PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Thiamine Kabi 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16shing

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Thiamine Kabi 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

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

Varje 10 ml ampull innehaller 500 mg tiaminhydroklorid.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektions-/infusionsvatska, 16sning

Klar, farglos till svagt gul 16sning, fri fran synliga partiklar.
pH 2,8-3,4

Osmolaliteten ar 320 - 380 mosmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Thiamine Kabi anvands for att behandla tiaminbrist (vitamin B1-brist) inklusive:

- Beriberi av torr typ (k&nnetecknas av perifer neuropati, muskelfértvining, muskelsvaghet och
forlamning) och beriberi av vat typ (kannetecknas av hjartsvikt och 6dem).

- Profylax och behandling av Wernickes encefalopati (demyelinisering av centrala nervsystemet).

- Andra tillstand av tiaminbrist, framfor allt vid alkoholism, gastrointestinala sjukdomar och vid
langvarig svélt eller ihallande krakningar.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Beriberi eller allvarlig tiaminbrist

Tiamin bor ges omedelbart till patienter med beriberi. Den rekommenderade behandlingen for svar
brist bestar av 10 mg till 20 mg genom intramuskular injektion eller langsam intravends infusion
(under 30 minuter) 3 ganger/dag i upp till 2 veckor. Vid allvarlig livshotande form av beriberi (t.ex.
shoshin beriberi) ar den rekommenderade dosen 100 mg till 300 mg/dag genom langsam intravends
infusion, foljt av peroralt tiamin.

Wernickes encefalopati forknippad med alkoholism:
For profylaktisk behandling av patienter med hég risk (patienter som behandlas for alkoholabstinens i
narvaro av undernaring) ar den rekommenderade dosen 250 mg intramuskuléart eller intravendst en



gang dagligen i 3 till 5 dagar, innan glukos eller kolhydrat ges, tills patienten kan anvanda en oral
formulering.

Den rekommenderade dosen for behandling &r 500 mg till 750 mg intravendst 3 ganger/dag i minst
2 dagar (for akut behandling kan upp till 2000 mg behévas under de forsta 12 timmarna). Vid
gynnsamt svar kan behandlingen fortsatta med 250 mg intramuskulart eller intravendst en gang
dagligen i 5 dagar eller tills ingen ytterligare forbattring sker, foljt av anpassat peroralt vitamin B1.

Andra situationer med tiaminbrist
Den rekommenderade dosen for kritiskt sjuka vuxna ar 50-100 mg intravendst omedelbart foljt av 3—
5 mg oralt dagligen i 6 veckor.

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

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

Beriberi eller allvarlig tiaminbrist:

Den rekommenderade dosen for behandling av beriberi ar 10 mg till 25 mg/dag genom intramuskular
injektion eller langsam intravends infusion i 2 veckor. Intravendsa doser pa 100 mg/dag eller &nnu
hogre kan behovas i svara fall, foljt av anpassat peroralt vitamin B1.

Den maximala totala dosen per kg under en enda timme bor inte dverstiga 25 mg (dvs
25 mg/kg/timme).

Aldre
Det finns inga tillgangliga data for aldre. Interaktioner med andra lakemedel bor beaktas (se avsnitt 4.5
och 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Inverkan av nedsatt njurfunktion pa farmakokinetiken for tiamin har inte utvarderats.

Nedsatt leverfunktion
Inverkan av nedsatt leverfunktion pa farmakokinetiken for tiamin har inte utvarderats.

Administreringssatt
Thiamine Kabi kan administreras langsamt intravendst, intramuskulart eller subkutant.

For langsam intravends administrering maste lakemedelslésningen forst spadas i 50-250 ml
steril 16sning med 50 mg/ml (5 %) glukos eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid. Injektionen
administreras langsamt under 30 minuter.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Anvand outspadd injektionsvatska for intramuskulér eller subkutan administrering. Djup
intramuskular injektion maste ges i en stor muskelmassa (6vre yttre kvadranten av skinkan eller den
laterala delen av laret). Fore injektion av dosen, sakerstéll att ndlen inte hamnat i en ven genom att
aspirera. Om det kommer blod, dra ut nalen och injicera pa ett annat stalle. Byt injektionsstalle vid
upprepade doser.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet



Pa grund av den potentiella risken for allvarliga anafylaktiska reaktioner ar parenteral administrering
av tiamin endast indicerad nar oral administrering inte ar acceptabel eller mgjlig.

Parenteral administrering av tiamin kan orsaka dverkanslighetsreaktioner, séarskilt efter upprepad
administrering, darfor maste 6verkanslighet for den aktiva substansen kontrolleras i forvag.

Medicinsk akututrustning for behandling av anafylaktisk chock maste vara lattillganglig nar tiamin
administreras.

Intravends administrering bor ske genom langsam infusion for att minska risken for anafylaxi.

Administrering av tiamin bor utforas fore administrering av glukoshaltiga l6sningar, eftersom
administrering av glukos till patienter med tiaminbrist kan paskynda utvecklingen av Wernickes
encefalopati.

Injektion med tiamin bor anvandas dér snabb aterstallande av tiamin &r nédvandig, som vid Wernickes
encefalopati, infantil beriberi med akut kollaps, hjart-karlsjukdom pa grund av tiaminbrist eller neurit
under graviditet vid allvarliga krakningar.

Anafylaktiska reaktioner som leder till chock har rapporterats efter parenteral administrering av
tiaminhydroklorid (se avsnitt 4.8). Denna risk 6kar vid upprepade doser. En intradermal testdos
rekommenderas fore parenteral administrering till patienter som missténks vara lakemedelskansliga.
Medicinsk akututrustning for behandling av anafylaktisk chock maste vara lattillganglig.

Patienter som far tiamin intravendst kan uppleva évergaende sveda eller smarta omedelbart efter
injektion i injektionsstallet eller i intravends infart. Reaktioner orsakade av intravends
tiaminadministrering kan minimeras genom langsam intravends administrering i storre, mer proximala
vener med hoga flodeshastigheter.

Eftersom tiamin &r en enzymatisk kofaktor i den normala metabolismen av kolhydrater, framkallar ett
omfattande intag av glukos snabbt en utarmning av reserverna och utléser eller férvérrar Wernickes
encefalopati hos patienter som lider av en underliggande tiaminbrist. Det rekommenderas darfor att
administrera tiamin intravendst fore eller samtidigt med administrering av glukos genom bolus eller
infusion (se avsnitt 4.2 och 4.8).

Patienter med nedsatt njurfunktion kan behdva en extra noggrann monitorering (se avsnitt 4.2 och
5.2).

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

Detta lakemedel och eventuella sprutor som innehaller lakemedlet &r avsedda for engangs- och
individuell anvandning (se avsnitt 6.3).

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Tiaminbrist kan uppsta vid kronisk anvandning av tiaminantagonister, sdsom 5-fluorouracil, andra
fluoropyrimidiner (capecitabin), ifosfamid, eftersom dessa lakemedel kan minska effekten av tiamin,
och diuretika, sdsom furosemid, som kan 6ka urinutséndringen av tiamin. Overvag hogdos
tiamintillskott under behandlingen med dessa lakemedel.



Administrering av tiamin kan leda till forandringar i resultaten av laboratorietester, sdsom matning av
urinsyra, med fosfovolframatmetoden, bestdmning av urobilinogen vid anvandning av Ehrlich-reagens
och spektrofotometrisk bestdmning av teofyllinserumkoncentrationer.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransade data fran anvandning av tiamin i doser dver rekommenderat dagligt
intag hos gravida kvinnor. Djurstudier indikerar inte reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).
Anvandningen av produkten &r individanpassad utifran tillstand och behov hos den gravida kvinnan
och den kan anvandas till gravida kvinnor om anvéndning &r nddvéndig for att korrigera brist och om
nyttan dvervéger riskerna.

Amning

Tiamin utsondras i brostmjolk. Vid intag i nivaer i linje med rekommenderat dagligt intag forvéntas
inga effekter pa ammade nyfodda/spadbarn. Det finns dock otillrécklig information om nivaer och
mojliga effekter av utséndring av tiamin i bréstmjolk efter administrering av hoga nivaer av tiamin
(>50 mg/dag). En risk for ammade nyfodda/spadbarn kan inte uteslutas. Ett beslut maste fattas om
amningen ska avbrytas eller att avbryta/avsta fran tiaminbehandling med hansyn till nyttan av amning
for barnet och nyttan av behandlingen for kvinnan.

Fertilitet
Ingen relevant data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier av effekten pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts. Patienter
bor dock uppmarksammas pa att notera hur de reagerar innan de kor bil eller anvander maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar med tiamin &r séllsynta, men éverkanslighetsreaktioner har intréffat, frimst efter
parenteral administrering. Dessa reaktioner har varierat i svarighetsgrad fran mycket mild till, i mycket
séllsynta fall dodlig anafylaktisk chock. Smarta och en omedelbar brénnande kansla i armen har
rapporterats efter en snabb intravends administrering.

Enstaka individer kan utveckla en dverkanslighetsreaktion eller livshotande anafylaktisk reaktion mot
tiamin, framforallt efter upprepade injektioner. Kéanslor av varme, stickningar, klada, smarta, urtikaria,
erytem, fjallning av hud i ansiktet, allvarliga utslag, svaghet, svettning, illamaende, krakningar,
rastloshet, tranghet i halsen, angiodem, andndd, cyanos, lungédem, andfaddhet, andningssvikt,
gastrointestinal blédning, buksmartor, prekordial smarta, palpitationer, takykardi, Gvergaende
vasodilatation och hypotoni, chock, vaskular kollaps, semi-komatost tillstdnd och dod har rapporterats.
Viss mhet och forhardnad kan uppsta vid intramuskular anvandning.

De rapporterade biverkningarna listas nedan. Frekvensen av biverkningarna definieras som féljande:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), S&llsynta
(=1/10 000, <1/1 000), Mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Biverkningarna presenteras enligt organklass och i fallande frekvens.

MedDRA-systemorganklass Ingen kand frekvens

Immunsystemet Allergiska eller anafylaktiska reaktioner (med
andningsdepression, klada, chock och magsmartor)




MedDRA-systemorganklass Ingen kand frekvens

Hud och subkutan vavnad kontakteksem, kronisk pigmentpurpura dermatos
Allmanna symtom och/eller symtom Smirta vid injektionsstéllet, lokal irritation. Omhet och
vid administreringsstéllet induration har rapporterats efter intramuskular injektion.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Enstaka parenterala doser pa 100 mg till 500 mg har administrerats utan toxiska effekter. Aven om
hoga doser inte ger nagra markbara biverkningar bér administreringen av tiamin avbrytas vid

Overdosering.

| det osannolika fallet av dverdosering ges symtomatisk och stédjande behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: tiamin (vitamin B1), ATC-kod: A11DA01

Verkningsmekanism

Tiamin 4r ett vattenlosligt vitamin, avgérande for att det perifera nervsystemet, det kardiovaskuldra
systemet och mag-tarmkanalen ska fungera korrekt. Tiamins huvudsakliga fysiologiska roll &r som ett
koenzym i kolhydratmetabolismen, d&r tiaminpyrofosfat (TPP) kravs for flera steg i nedbrytningen av
glukos for att ge energi.

Tiamin kombinerat med adenosintrifosfat (ATP) omvandlas till det aktiva koenzymet tiaminpyrofosfat
(tiamindifosfat) av enzymet tiamindifosfokinas. Tiaminpyrofosfat ar ett koenzym i
kolhydratmetabolism (vid dekarboxylering av pyrodruv- och alfaketoglutarsyra) och i
transketoleringsreaktioner. Tiamindifosfat ar ocksa ett koenzym vid anvandningen av pentos i
hexosmonofosfatshunten.

Tiaminbrist upptrader som ett ospecifikt syndrom: huvudvark, illamaende, sjukdomskéansla, myalgi.
Allvarlig tiaminbrist orsakar beriberi. Beriberi kan paverka det kardiovaskulara systemet (vat beriberi)
och nervsystemet (torr beriberi och Wernicke-Korsakoffs syndrom). Kardiovaskul&ra manifestationer
inkluderar perifer vasodilatation, biventrikular svikt och ddem. Neurologiska symtom inkluderar
neuropati, ataxi, retrograd amnesi, forsamrad formaga att lara och konfabulering. Nar val Korsakoffs
syndrom upptréader, ar tiamintillskott framgangsrikt hos endast halften av patienterna.




Klinisk effekt och sikerhet

| tidiga stadier av allvarliga brister sasom Wernicke-Korsakoffs syndrom eller Shoshin beriberi, kan
parenteral administrering av tiamin snabbt vanda de kliniska symtomen. Férbattring av symtomen &r
tillracklig for att stélla diagnosen, &ven om kontroll av serumtiamin inte dr tillganglig.

Tiamin har en valetablerad sékerhetsprofil. De enda biverkningar som observerats vid parenteral
administrering inkluderar smarta pa injektionsstéllet, kontaktdermatit och milda till anafylaktiska
allergiska reaktioner.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Tiamin (vitamin B1) absorberas snabbt och fullstédndigt efter intramuskuléar administrering.

Distribution

Tiamin distribueras i stor utstrackning. Kroppens lagringskapacitet av tiamin ar begransat till omkring
30 mg. Tiamin distribueras till bréstmjélk med en hastighet av cirka 100 - 200 mcg dagligen fran
normalt kostintag.

Metabolism

Metabolismen &r snabb och dverskottet utsondras i urinen i form av metaboliter. Det sker begransad
utséndring av tiamin eller dess metaboliter vid fysiologiska doser. Efter hogre doser uppstar
saturation, med efterféljande renal utséndring som pyrimidin.

Specifika patientgrupper

Nedsatt leverfunktion
Patienter med cirros har en minskad absorptionsgrad av tiamin, vitamin B1.

Aldre patienter
Det finns inga doseringsbegrénsningar eller sarskilda rekommendationer for anvandning av produkten

hos aldre patienter.

Andra

Alkoholism

Alkoholister har en minskad absorption av tiamin, vitamin B1.

Malabsorption
Patienter med malabsorption har en minskad grad av absorption av tiamin, vitamin B1.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inga sarskilda risker for manniskor baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Saltsyra (E507) (for pH-justering)

Natriumhydroxid (E524) (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter



Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet
2 ar

Efter 6ppnande
Thiamine Kabi innehaller inget antimikrobiellt konserveringsmedel. Darfor kan tillvéaxt av

mikroorganismer i 16sningen inte forhindras. Efter forsta Oppnandet ska lakemedlet anvéndas
omedelbart (se avsnitt 4.4).

Efter spadning till infusionslésning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i upp till 24 timmar vid 25 °C nér produkten spatts till en
koncentration mellan 0,04 mg/ml och 20 mg/ml i natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) eller glukos 50 mg/mi
(5%).

Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart &r forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och
forvaring bor normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C - 8 °C, savida inte 6ppnande samt
spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Detta l&kemedel har inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvaringsanvisningar for l&kemedlet efter 6ppnande och spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Endast for engangsbruk.

Instruktioner for anvandning/hantering

Lakemedel avsedda for parenteral administrering maste inspekteras visuellt fore anvandning. Det ska
endast administreras om I6sningen &r klar och fri fran suspenderade partiklar och behallaren &r intakt.

Spédning for infusion

Thiamine Kabi kan administreras genom langsam intravends 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 lGsningarna 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 fore anvandning anvandarens ansvar och bor normalt inte
vara langre an 24 timmar vid 2 °C - 8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Efter spadning ar losningen fortsatt klar, farglos till svagt gul och fri fran synliga partiklar.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Kabhi AB

751 74 Uppsala

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

65508

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-09-11

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-09-11



