Bipacksedel: Information till patienten
Zubatmin koncentrat till infusionsvéatska, 16sning

tiaminhydroklorid (vitamin B1), riboflavin (vitamin B2), pyridoxinhydroklorid (vitamin B6),
nikotinamid (vitamin B3), askorbinsyra (vitamin C) och glukos

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zubatmin &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du ges Zubatmin

Hur Zubatmin ges

Eventuella biverkningar

Hur Zubatmin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Zubatmin ar och vad det anvands for

Zubatmin koncentrat till infusionsvétska, 16sning ger ytterligare tiaminhydroklorid, riboflavin,
pyridoxinhydroklorid och nikotinamid (B-vitaminer), askorbinsyra (vitamin C) och glukos for att
korrigera brister som kan ha intraffat:

- vid alkoholism

- genom obalanserad kost (naringsbrist) eller

- dalig absorption (malabsorption) av vattenlosligt vitamin B och C.

Vitamin B och C ar viktiga for ett antal kroppsfunktioner inklusive att frigora energi fran foda och vid
bildning av frisk hud, friskt skelett och friska tander.

Detta lakemedel ges till dig av halso- och sjukvardspersonal genom dropp i en ven.

Tiaminhydroklorid, riboflavin, pyridoxinhydroklorid och nikotinamid (B-vitaminer), askorbinsyra
(vitamin C) och glukos som finns i Zubatmin kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Zubatmin

Du FAR INTE ta emot Zubatmin:
- om du ar allergisk mot nagot innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du tidigare visat kanslighet mot vitamin B och/eller C.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskdéterska innan du far Zubatmin.

Zubatmin ska ges med extrem forsiktighet om du:

- nagonsin har haft en lindrig allergisk reaktion (nysning eller lindrig astma) mot tidigare
injektioner av vitamin B1 (tiamin). Det kan betyda att du kan ha blivit éverkanslig och skulle
kunna fa en svarare allergisk reaktion/anafylaktisk chock om du far Zubatmin. Det kan aven
intraffa vid den forsta injektionen.



Detta intravendsa lakemedel far INTE ges i en muskel.

Andra lakemedel och Zubatmin
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Effekten av vissa lakemedel kan paverkas av Zubatmin, inklusive:

- levodopa (anvéands vid behandling av Parkinsons sjukdom) — Zubatmin stor effekterna av detta
lakemedel

- injektioner med vitamin B1 (tiamin) — om du far upprepade injektioner med sadana preparat kan
Zubatmin orsaka nysning eller lindrig astma (andndd och vésande andning) eller till och med
anafylaktisk chock om du har blivit 6verkéanslig.

Graviditet och amning
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.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Zubatmin forvantas inte ha nagon effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Zubatmin innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 79 mg natrium (huvudkomponent i koksalt/bordssalt) i varje par av
ampuller pd 5 ml. Detta motsvarar 4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Zubatmin ges

Zubatmin ges till dig av halso- och sjukvardspersonal genom dropp i en ven. Lakemedlet tillhandahalls
i tva ampuller (nr 1 och nr 2 - se avsnitt 6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar) och
innehallet blandas och spads sedan med antingen koksaltlgsning eller 50 mg/ml (5 %) glukos. Den
blandade I6sningen ges som infusion under 30 minuter.

Detta lakemedel ar endast avsett for injektion i en ven och ska inte ges pa annat satt.
Spad fére anvandning.

Dosering till vuxna inklusive aldre:

) For snabb behandling av svar brist pa eller malabsorption av vattenldsligt vitamin B och C,
sarskilt vid alkoholism: Tva till tre par av ampuller pa 5 ml (1 par = ampull 1 + ampull 2)
spadda med 50 ml till 200 ml infusionslésning och injicerade under 30 minuter vid intervall som
bestams av lakaren (vanligtvis var 8:e timme).

Den exakta dosen som du far beror pa hur mycket vitaminbrist som du har. Lakaren kommer att
overvaka ditt tillstand och bestamma vilken behandling som du behéver. Behandlingen kommer
vanligtvis att vara hogst nio par ampuller per dag. Tala med lakare om du kanner att du har fatt en
olamplig dos eller om du skulle vilja ha mer information om Zubatmin.

Om du har fatt for stor mangd av Zubatmin

Detta lakemedel ges under medicinskt 6verinseende. Det ar darfor osannolikt att du far for stor mangd.
Om du kanner dig dalig ska du tala med lakare eller sjukskéterska omedelbart.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa

dem.

- Allergisk reaktion — tala med lakare omedelbart om du upplever symtom sadsom nysning eller
lindrig astma (andnod och vasande andning) efter att du har fatt din injektion. Det kan vara ett
tecken pa att du ar kanslig mot Zubatmin och inte ska ha en upprepad dos.

- Svar allergisk reaktion (anafylaktisk chock) — kan resultera fran upprepade injektioner av detta
lakemedel. Symtom kan omfatta: svullnad i ansikte och/eller svalg, hudutslag, svar klada,
andningssvarighet och medvetandeforlust pa grund av mycket lagt blodtryck.

- Lagt blodtryck, svettningar, illamaende, krakningar, andningssvarighet eller vasande andning
(bronkospasm) — kan intréaffa hos vissa patienter som far Zubatmin.

- Lindrig vérk, svullnad eller pirrande eller stickande kénsla (lindrig parestesi) — kan utvecklas pa
stallen dar Zubatmin ges.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler aven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zubatmin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Efter 6ppnande:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av Zubatmin har pavisats i foljande intravendsa

infusionsvatskor for det antal timmar som anges i tabellen nedan vid rumstemperatur:

Intravends infusionsvatska Spadd och inte skyddad mot ljus
Glukos 50 mg/ml (5 %) 7 timmar

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 7 timmar

Glukos 43 mg/ml (4,3 %) med natriumklorid 18 mg/ml 4 timmar

(0,18 %)

Glukos 50 mg/ml (5 %) med kaliumklorid 3 mg/ml 4 timmar

(0,3 %)

Natriumlaktat M/6 7 timmar

Aven om vidare specifika data inte ar tillgangliga forvéantas l6sningarna vara stabila under langre
perioder om de skyddas mot ljus.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart &r forvaringstiden och forhallandena fore anvandning anvandarens ansvar och ska
vanligtvis inte vara ldngre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadning har &gt rum under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

De spadda Idsningarna ska inte frysas.

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


file://mtg-fs1/daten/Kundenauftr%C3%A4ge%20ab%20Dez%202010/Macure%20Pharma%20Aps%2032163/03_Projekte/217767-32163/04_QA/intern/korrigiert_SW/2_kommentiert%20von%20%C3%9CB/www.lakemedelsverket.se

Varje ampull ska undersokas visuellt fore administrering och ska inte anvandas om partiklar
férekommer.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:

Ampullnr 1 5mi
tiaminhydroklorid (vitamin B1) 250 mg
riboflavin (som natriumfosfathydrat) (vitamin B2) | 4 mg
pyridoxinhydroklorid (vitamin B6) 50 mg
Ampull nr 2 5mi
askorbinsyra (vitamin C) 500 mg
nikotinamid 160 mg
glukos (som monohydrat) 1000 mg

Ovriga innehallsamnen &r: etylendiamintetraattiksyra (EDTA), natriumhydroxid och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lakemedlet tillnandahalls i par av barnstensfargade ampuller av glas innehallande 5 ml steril 16sning.
En forpackning innehaller 6 eller 10 par av ampuller pa 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kdpenhamn

Danmark

Tillverkare

Macure Healthcare Limited
62 Arclight Building

Trig L-Gharbiel

Is-Swieqi

SWQ 3251

Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-08-21.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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